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Dr. Hank¢ Balazs kdszontotte a megjelenteket, és az iilést megnyitotta.

Ad 1. E16z0 iilés jegyzokonyvének és feladatainak attekintése
A GYTB az elozé iilés jegyzokonyvét kiegészités nélkiil elfogadta, a feladatok statuszat
tudomasul vette.

Ad 2. Egyetemi aktualitasok

Dr. Hanko Balazs t4jékoztatta a bizottsagot az egyetemi struktirat érintd valtozasokrol, illetve
fejlesztésekrdl. A 1606/2018. szami kormanyhatarozat alapjdan megkezdddik a
Gyodgyszerésztudomanyi kar korszeriisitése, €s kialakitasra keriil a Hogyes—Schopf-Merei
Gyogyszerkutatasi Centrum.

A Szent Janos korhdz fejlesztése kapcsan a Kutvolgyi Klinikai Tomb  klinikait
2019. december 31-ig sziikséges elkoltoztetni. A Pulmonologiai Klinika a TOomd utcai
¢épiiletbe koltozik, melynek hatarideje szorosabb, €l év.

Az Europai Unid 2011/62/EU (gyogyszeripari szerializacid) iranyelv értelmében
2019. februar 9.-t6l csatlakoznia kell a gyogyszerellatasi lanc minden résztvevdjének az EU
HUB rendszeréhez, amely a gyodgyszerhamisitds veszélyét hivatott csokkenteni. A
rendszerhez valé csatlakozashoz, a gyogyszertari szoftverek fejlesztése, alkalmassa tétele a
rendszerhez valo csatlakozashoz, valamint hardver beszerzés is sziikséges. Ez utdbbi egyarant
jelenti megfeleld szamitogépek és a leolvasashoz sziikséges szkennerek beszerzését. A
leolvasok beszerzése a kozforgalmu patikaink szamara folyamatban van, az intézeti
gyogyszertarakban végzendd ellenérzéshez sziikséges szkennerek esetében, a nagy
gyogyszerforgalom miatt, alaposabban at kell tekinteni a szoba johetd késziilékeket, melyhez
a korhazi gyogyszerészi szervezetek, az AEEK és az OGYEI egyiitt miikodve segitséget
nyujt. Januarig kérték tiirelmiinket.



A Honvéd korhaz neonatélis intenziv osztalyanak miikodési nehézségei miatt a Semmelweis
Egyetem ¢s a Szent Janos korhdz azonos osztalyaira iranyitja a betegeit. A tobbletterhelés
miatt a Klinikai K&zpont 20%-kal megemelte a NIC osztaly gydgyszerkeretét.

A 2019. évi koltségvetés elOrelathatdélag marcius végéig elfogadasra keriil. Az atmeneti
iddszakban megnyilé ideiglenes, havi gyodgyszerkeretek a 2018. ¢évi 11,1 havi
tényfelhasznalas alapjan keriiltek megallapitasra. A megnyilé havi keret ennek az egy hora
esO dsszegnek a 95%:-a.

A Klinikai K6ézpont 1) elnokével, Dr. Szabd Attilaval egyetértésben a Gydgyszerterapias
Bizottsag szerepének tovabbi erdsitése sziikséges a gyogyszerellatashoz kapcsolodo
feladatokban, amely magaban foglalja a bizottsag megu;jitasat is.

Ad 3. Gyogyszerellatasi aktualitasok

Dr. Hanko Baldzs tajékoztatdst adott az Egyetemi Gydgyszertarban, ¢és a klinikdkon
egyidejlileg végzett éves leltarrol. Az eltérések minden egység esetében joval a kalon beliil
maradtak.

A felhasznalasok alapjan eldre becsiilhetd év végi keretelégtelenségeket a Klinikai Kozpont a
pufferkeret megfelelé allokalasaval el tudta keriilni (KK december 10-i hatéarozat,
Anesztezioldgiai €s Intenziv Terdpias Klinika: 4.000.000 Ft; 1. sz. Belgyogyaszati Klinika:
2.000.000 Ft; L. sz. Gyermekgyodgyaszati Klinika: 4.000.000 Ft; III. sz.; Belgyogyaszati
Klinika: 4.000.000 Ft; Pulmonologiai Klinika: 2.000.000 Ft; Sziilészeti és NOgyogyaszati
Klinika (Ul16i tt): 4.000.000 Ft).

Az évé végi zaras-nyitas folyamata attekintésre keriilt. A klinikai rendelések 2018. december
28. 10 o6raig adhatok le, mely még aznap kiszallitasra is keriil. A rendelési jogosultsag
2018.12.31-én visszadasra keriil, de a januar havi ideiglenes keretre rendelést csak
2019.01.02.-t6l lehet leadni.

Az Allami Egészségiigyi Ellato Kozpont (AEEK) orszagos kozbeszerzést irt ki a bor és
nyalkahartya fert6tlenitokre, amely 2019. janudr 1.-t6] hatdlyba 1ép. Az Egyetem sajat
januar 1-ig fel kell bontani. Az orszdgos tender eredményeként 3 nyertest hirdettek (nincs
kézfertdtlenitd csalad), de csak az elsd helyezettre van megrendelési kotelezettség. Az 1j,
orszagos tendertdl valo eltérést az Infekcidkontroll Bizottsagnak jova kell hagyni, és az errdl
késziilt jegyzékonyvet meg kell kiildeni az AEEK felé. Ha a megrendelés netto értékét alapul
véve 50%-nal nagyobb az eltérés az elsé helyezettdl a masodik helyezett, vagy mas
készitmény javara, az minéségi hibaként értekelendd, és jelezni kell az OTH/OGYEI felé.

Dr. Antmann Katalin 6sszefoglalta a 32/2018 (IX.28.) EMMI rendelet az egészségiigyi
ellatassal ~ Osszefiiggd  fertdzések  megeldzésérdl, e  tevékenységek  szakmai
minimumfeltételeirdl és feliigyeletérdl szold 20/2009. (VI. 18.) EiiM rendelet moddositasarol
sz0lo EMMI rendelet Egyetemet is érintd vonatkozasait. Az 1) rendelet értelmében minden
féosztalyvezetd orvosnak részt kell vennie az infekcidkontroll folyamatdban, annak
megvaldsitdsaban a sajat osztadlyan, amely folyamatban osztalyonként kinevezhetd egy
kapcsolattartd névér. Minden betegfelvétel és torténés utan kockazatelemzést kell végezni a
betegrél, amely alapjan megtorténik a rizikd csoportba (alacsony, kdézepes, magas) vald
sorolas. Az igy keletkezett iratok a betegdokumentacio részét képezik. A folyamat eldsegitése
érdekében a MedSolution rendszerben le kell fejlesztetni az ehhez sziikséges programot. A
rendeletnek valé megfelelés tovabbi feltétele a minden betegellatasi ponton sziikséges fali
adagolok és fertOtlenitOszerek, intenziv osztalyok esetében minden agyvégen, mas esetben
kértermenként vald megléte. A korabban késziilt, Egyetemre vonatkoz6 felmérés szerint a
rendeletnek vald megfeleléshez a meglévOokon feliil tovabbi adagolok beszerzése sziikséges.
Dr. Kovéacs Gabor inditvanyozta, hogy minden klinika frissitse az infekcidkontroll
protokolljat, ¢és felvetette klinikai epidemiologusok szélesebb korti alkalmazéasat az



egyetemen. Dr. Takacs Istvan javasolta, hogy jelezni kell a kancellaria felé a megfeleld
infekcio  kontroll elvégzéséhez sziikséges tobblet koltség biztositasdnak igényét.
A Gyogyszerterapids ¢és az Infekcidkontroll és Antibiotikum Bizottsdg feladatainak és
tagsaganak jelentds atfedései miatt Dr. Kerpel-Fronius Sandor kezdeményezte a két bizottsag
munkdjanak szorosabbra flizését, annak az egylitt torténd tovabbi folytatasat. A GYTB
tagsaga az inditvanyt elfogadta, feladatként a szenatus el¢ valo terjesztését tdimogatta.

Dr. Krivan Gergely ismertette, az el6z6 ilés soran feladatként megfogalmazott, intravénds
immunoglobulin (IVIG) alkalmazéas abszolut indikédcids pontjait, ahol az alkalmazasuk
feltétlen sziikséges. A tovabbi relativ indikdciés pontok meghatdrozasara, pontositasara, a
felhasznalasok attekintésére, ajanlasok megfogalmazasara Dr. Kerpel-Fronius Sandor
kezdeményezte tovabbi szakemberek, neurologusok és sziilész/ndgyogyasz orvosok
bevonasaval munkacsoport kialakitasat.

Ismertetésre keriilt, hogy tekintettel az egybefiiggd linnepnapok jelentds szdmara, a szokasos
készenléti tigyeleten feliil az EGYGYSZI kibdvitett ligyeletet tart december 24-¢én: a Hogyes
tombben (8-14 oraig) ¢s a Koranyi tombben (8-12 6raig) lesz bent tobb gyodgyszerész is, hogy
a beérkez0 igényeket fogadja. A megrendelt gyogyszerek kiszallitasat a szokasos autd végzi,
amennyiben a rendelés december 24-én10 o6raig beérkezik.

Ad 4. Tételes elszamolasu gyogyszerek
Dr. Sebdk Szilvia ismertette a tételes gyogyszerekre vonatkozo6 aktualitdsokat.
Trastuzumab (2018.12.05 kelt NEAK levél szerint, melyet az érintettek megkaptak)
e Milligramm kvota és pénziigyi keret egyiittesen keriilt meghatirozésra, igy az
egyetemnek szabadon donthet, melyik piacon 1év6 készitményt kivanja megvasarolni.
e Intravénas készitmények esetében a szabadalmi védettség lejart, barmely piacon 1évo
készitmény  vasarolhatd, amely egyeldre egyetlen készitményt jelent.
GYTB egyontetii javaslata alapjan le lehet cserélni az originalis készitményt generikus
készitményekre,.
e A subcutan forma tovéabbra is szabadalommal védett, itt a Herceptin vasarolhato.
e Intravénas forma esetén kérik a betegek Osszerendelésével minimalizalni az eldobott
mennyiséget, ellendrzik, kimutatast kiildenek a finanszirozott mennyiségrol
Geftitinib (Iressa) — 0j beteg bevalasztas
e EGFR-muténs tiidédaganat esetén elsé vonalban elséként valasztando szer
e Ritka mutaciok esetén (nem az EGFR gén 19-es és a 21-es jelzésli exonjain) afatinib
(Giotrif) kezelés javasolt
o Tarsbetegségként stlyos majbetegség eldforduldsa esetén elsd valasztando szerként
barmely, a szakma szabdlyai szerint adhat6 készitmény alkalmazhato. A ritka mutacio
meglétére illetve maj érintettségre vonatkozo jelzést, illetve az egyéb gyogyszer
alkalmazéasanak indoklasat, az adatlapon, a ,,megjegyz¢s” rovatban fel kell tiintetni.
o Uj beteg, aki tételes gyogyszerrel korabban nem kezelt
e 2018.02.01. utan kertilt beallitasra az 2019.02.01-ig 1j beteg marad, ebbdl a kvotabol
sziikséges szdmara rendelni
Cetuximab (Erbitux) — 0j beteg bevalasztas:
e Igazoltan inoperabilis vastagbél daganat (vad tipus) esetén, akik a kezelés hatdsara
potencialisan operabilissé valhatnak elséként valasztando
e Panitumumab (Vectibix) valasztds esetén a kezeldorvosnak a jelentdé adatlapon
indokolnia kell dontését
o Uj beteg, aki tételes gyogyszerrel korabban nem kezelt



e 2018.02.01. utan kertiilt beallitasra az 2019.02.01-ig 0j beteg marad, ebbdl a kvotabol
sziikséges szamara rendelni

e Fej-nyak indikdcidban az Gjonnan beallitott betegek esetében is a normal, fenntarto
kvota terhére kell rendelni a készitményt

Enzalutamid (Xtandi) — 01j beteg bevalasztas:

e Metasztatizalo, kasztracio-rezisztens prosztatarakban szenvedd, ECOG 0-1 felndtt
férfiak kezelésére, akiknek a betegsége docetaxel-alapu kemoterdpia mellett vagy azt
kovetden progredialt

e Abiateron-acetat (Zytiga) els6ként valasztisa esetén indokolni kell a dontést az
adatlapon.

e Xtandi kezelés esetében csak az elsé kezelésig 0j beteg, utana mar fenntart6 kvotara
kell rendelni a készitményt

e Korabban kiszallitasra keriilt 0 beteg kezelésére alkalmazhatd készlet kifogydsa utan
mar szabadon valaszthat6 a Zytiga és a Xtandi egyarant uj beteg esetében

Pembrolizumab (Keytruda) — 0j beteg bevalasztas:

e FEls6ként valasztandd: ,,Eldrehaladott (nem reszekabilis vagy metasztatikus)
melanoméban szenvedd feln6tt betegek kezelésére.” indikdcidoban: amennyiben a
betegnél BRAF mutacié nem igazolt

e A kezel6orvos dontése alapjan nivolumab (Opdivo) kezelés is indithato, ezt a jelentd
adatlapon indokolni kell.

e A 2018.02.01 utan beallitott beteg 0j betegnek mindsiil 2019.10.31-ig, ennek a
kvotanak a terhére kell megrendelni résziikre a Keytruda-t.

Aflibercept (Eylea) — 1j beteg bevalasztas:

e FEls6ként vélasztando: ,,Idéskori neovaszkuléris (nedves tipusi) macula degeneratio
(AMD) kezelésére”

e A kezeldorvos dontése alapjan ranibizumab (Lucentis) kezelés is indithato, ezt a
jelent6 adatlapon indokolni kell.

e A 2018.02.01 utan beallitott beteg 0j betegnek mindsiil 2019.10.31-ig, ennek a
kvotanak a terhére kell megrendelni résziikre az Eylea-t.

Tovabbi informaciok:

e Fabry-kor, csak a NEAK altal megadott TAJ-szamu betegek esetében finanszirozott,
természetben biztositjak a sziikséges készitményeket.

e Stelara Crohn-indikaciéban csak TNF-alfa gatld kezelést kovetden alkalmazhato.

e Otthoni kezelésre maximum 1 havi adag gyogyszer adhatd ki, ettdl csak eldzetes
NEAK engedéllyel lehet eltérni. Amennyiben a beteg biztositdsi jogviszonya Mo-n
sziinetel, nem folytathato itthon a terapia.

e Intézményi keretet csak részlegesen terheld készitmények: Herceptin, Roactemra,
Stelara, Orencia, Revlimid, Yervoy, Xofigo.

e Pénziigyi keretes készitmények esetében a zard idopontig fogadjak be pénziigyi
keretes szallitdlevélhez rendelt ellatast. Ezen til azok intézményt terheld tételként
keriilnek elszdmolasra.

Ad. 5. Egyes projektek attekintése
Magas kockazata gydgyszerek
e Dr. Takiacs Hanga bemutatta a rizikd6 pontozasi rendszerrel elért eredményeit I.
belgydgyaszati klinikan
Hidrochlorothiazid DHPC levél



e Dr. Horvith Istvan 6sszefoglalta OGYEI altal kiadott gyogyszerbiztonsagi levelét:
Farmakoepidemioldgiai vizsgélatok kimutattdk, hogy a hidroklorotiazid-expozicid
kumulativ dézisainak emelkedésével nd a nem melanoma tipust borrak kockazata.

o Az egyik vizsgalatban 50 000 mg kumulativ doézist meghalad6 HCTZ-
hasznalat a BCC esetében 1,29-0s, mig az SCC esetében 3,98-os korrigalt
es¢lyhanyados értékkel tarsult. Az 50 000 mg kumulativ dozis napi 12,5 mg
HCTZ koriilbeliil 11 éven at torténd szedésének felel meg.

o A masik vizsgalat az ajakrak (SCC) és a HCTZ-expozicido kozotti lehetséges
Osszefliggésre mutatott ra: Kumulativ dozis-valasz Osszefliggést igazoltak a
HCTZ-t valaha is szed6 betegeknél 2,1-es, a kb. 25 000 mg kumulativ dozist
kapott betegeknél 3,9-es, mig a legmagasabb kumulativ dozisszintet (kb. 100
000 mg-ot) elérd betegek esetében 7,7-es korrigalt esélyhanyados értékekkel.

o Az NMSC ritkan fordul eld, Eurdpa-szerte valtozo: az SCC esetében becsiilt
érteke 100 000 lakosra és egy évre vonatkoztatva mintegy 1-34 eset, mig a
BCC esetében az érték 30-150 eset/100 000 lakos/év. A két daniai
epidemioldgiai vizsgalat eredményei alapjan a HCTZ kumulativ dozisatol
fliggben a kockazat az SCC esetében mintegy 4-7,7-szeresére, mig a BCC
esetében 1,3-szeresére ndhet

Ad. 6. Egyebek

Dr. Zelkdé Romana beszamolt az egyetemi FoNo megujitasarodl, az elkésziilt tervezetet on-line
elérhetdvé teszik, és véleményezni lehet majd. Ennek linkjét a késObbiekben, kiilon levélben
megkiildjiik a bizottsag tagsaga felé. Kérjiikk a készitményeket tekintsék at, és éljenek
észrevétellel, amennyiben ezt sziikségesnek vélik.

Dr. Sebdk Szilvia felhivta a bizottsag figyelmét arra, hogy Calcimusc injekcié ampullajanak
érdekében a Calcimusc oldatos injekcidé nem hasznalhaté a teljes parenteralis taplalés
elkészitéséhez. Ez kiilondsen a csokkent vesefunkcidju betegek és a gyermekek (18 éves kor
alattiak) esetében fontos. Az aluminium-expozicid veszélye miatt a gydgyszer nem
hasznalhat6 ismételt vagy hosszan tartd kezeléshez - beleértve az intravénas infzios adast is -
gyermekeknél és csokkent vesefunkcioji betegeknél, ezért egyedi importos készitménnyel
(Calciumgluconat 10% BRAUN) helyettesitik a taplalo infizidban. A két készitmény kozotti
areltérés nem jelentds.

A MedSolution rendszer gyogyszertari részének tovabbi fejlesztése nem varhato, és jelen
allapotaban nem koveti azokat a kihivdsokat, amelyek a gydgyszerek kapcsan az elmult
iddszakban el6térbe kertiiltek, valamint amelyek még varhatdéak. Megfogalmazodott egy olyan
rendszer kialakitasanak igénye, amely megfeleld hatteret nyljt a mindennapi munkaban,
tdmogatva az Ujabb, intézeti gyogyszertdrak felé megfogalmaz6dd igényeket is. Fentiek
kapcsan egyeztetés zajlott, ahol kozbeszerzés kiirasdra vonatkozoan sziiletett dontés. A
jelenlegi szerzédés, mely a MedSolution rendszerre vonatkozik, meghosszabbitasra kertil,
azzal a kikotéssel, hogy sikeres kozbeszerzés esetén az 0j rendszer elfogadasaval hatalyat
veszti.

A megujitott tételes elszdmolasu készitményekre vonatkozd eljarasrendet és a tarolasi
eljarasrendet a jegyzOkonyvhoz csatoltan megkiildjiik, kérjiik, hogy amennyiben észrevételiik
van, azt Dr. Sebok Szilvia fel¢é jelezzék: sebok.szilvia@pharma.semmelweis-univ.hu.

Feladatok:
1. IVIG protokoll kialakitasa



felelds: Dr. Krivan Gergely, Dr. Kovacs Gabor, Dr. Sebdk Szilvia, Dr. Horvath

Istvan

hataridd: 2019. januar mésodik fele

2. IVIG forgalmi kimutatés

felelds: Dr. Sebdk Szilvia

hataridd: 2018. december 21.

3. GYTB ¢és IAB ko6zos bizottsag felallitdsa (és szavazati jogok tisztdzasa),
GYTB megtjitasa

felelds: Dr. Hank6 Baléazs

hataridé: 2019. februér

4. Takaritas elemzés eredményeinek elkiildése

felelds: Dr. Takacs Istvan

5. Tételes eljarasrend frissitése

felelds: Dr. Sebdk Szilvia

hataridd: 2018.12.01.

6. Tarolési eljarasrend megujitasa

felelds: Dr. Sebdk Szilvia

hataridd: 2018.12.01.

A kovetkezd GYTB iilés id6pontja:

2018.12.21.
Jegyz6konyvet készitette:

Dr. Hanké Balazs
GYTB titkar

Jegyzokonyvet elfogadta:

Dr. Kerpel-Fronius Sandor
egyetemi tanar, GYTB elnok



