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Jegyzokonyv az Egészségligyi Szakmai Kollégium Koérhazi Klinikai
Gyogyszerészet (gyodgyszerészeti) Tagozat & Tanacs
2016. november 11-én tartott ulésérol

Az (ilés helye, ideje: Budapest, H6gyes E. u. 7-9., Semmelweis Egyetem GYTK Egyetemi
Gyogyszertar Gyogyszerigyi Szervezési Intézet Zalai terem.

Jelenlévék: Tagozat részérél: prof. dr. Botz Lajos, prof. dr. So6s Gydngyvér, dr. Bodd
Gabriella; Tanacs részérél: dr. Higyisan llona, dr. Szab6é Csongor, dr. Cseh Ibolya, dr. Kis-
Szolgyémi Monika, Szab6né dr. Schirm Szilvia, dr. Trestyanszky Zoltan, Vassné dr.
Csukonyi Katalin, dr. Egri Laszléné, dr. Szabd Maria, dr. Takacs Gézané.

Kimentette magat: Kovacsné dr. Balogh Judit, dr. Katonané dr. Turai Erika, prof. dr. Gyires
Klara, prof. dr. Kerpel-Fronius Sandor, dr. Csonka Péter.

Meghivott vendégek kéziil jelen voltak: Palffyné dr. Poér Rita (OGYEI), dr. Hanké Balazs
(OGYTT), Gara Zséfia (AEEK ESZ), dr. Sipos Ménika (AEEK ESZ), dr. Sz6ke Laszlé (ESZ
Zrt.).

Ulés napirendje:

1. Tajékoztatas a tagozat, tanacs legutdbbi Ulése 6ta végzett munkajardl, aktudlis informaciokrol.
Elbterjesztd: dr. Higyisan llona - dr. Botz Lajos.

2. Tajékoztatd az orszagos gyogyszerkdzbeszerzések legutdbbi egy évének tapasztalatairdl,
varhato tovabbi alakulasardl. El6ado: dr. Sipos Ménika.

3. Orszagos gyogyszerkdzbeszerzések eljarasi rendjével kapcsolatos észrevételek, vélemények és
javaslatok egyeztetése (l. el6zetes meghivé kapcsan kikildve, ill. korabbi anyagainkban, valamint
levelezésiinknél!). Elbadok: Minden tagozat és tanacs tag, akiket ezuton is arra kériink, hogy
elézetesen 6sszegezze tapasztalatait, alakitsa ki véleményét, és azt lehet6ség szerint az (ilés
elétt irasba foglaltan is sziveskedjen bekiildeni az eredményes és hatékony egyeztetés
érdekében!

4. Tajékoztaté az Orszagos Gyodgyszerterapias Tanacs munkajarol. E/6adé: dr. Hanko Balazs.

5. [Egyebek.

Eldljaroban a Tagozat elndke és Tanacs tagjai megallapitottak az Glés hatarozatképessegét.

A tanacskozas megallapitasai, dontései a napirendi pontok sorrendjében, azokhoz csatolt

megallapitasokkal:

Napirend pont 1.:

A Tagozat és Tanacs elndkei a szamos targyalandé napirend miatt kifejtették, hogy
hasonldéan a korabbi gyakorlathoz, ezuttal sem vennék sorra az elmult id6szakban végzett
munkat, mivel errél folyamatosan és haladéktalanul minden tag tajékoztatast kapott, tovabba
minden beérkezd és elkuldott anyag azonnal eljut/eljutott a tagokhoz is. Ennek kdszénhetben
— elvileg — minden tag ,naprakész” a tagozat és tanacs ugyeir6l.

Higyisan llona ismerteti az AEEK illetékesével a 2016 évi koltségtérités kapcsan lefolytatott
levelezését. A levél tartalma is arra mutat ra, hogy a nalunk mikddd tanacsok illetékessége
a toébbszords El. miniszteri és allamtitkari megerdsités mellet is ,megkérdéjelezhetd” (1. sz.
melléklet).

A Tanacs valasztasaval kapcsolatosan annyi informacié van, hogy 2016. november 9-én dr.
Onodi-Szlics Zoltan allamtitkar levélben megkereste a MGYK elndkét dr. Hanké Zoltant,
hogy tegyenek javaslatot a Korhazi Klinikai Gyodgyszerészet Tanacsok feldllitasahoz.
Osszesen 10 6 jeldlhetd, melybdl 7 6 jeldlésére a MGYT, illetve a MGYT-KGYSZ az
illetékes, mig 3 f6 jeldlésére a Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakolégiai Tarsasaga. A



javaslatokat a MGYK-nak 2016. nov. 30-ig kell az allamtitkdrsagra bekildeni (2. sz.
melléklet). 2016. marcius 11-i &6sszejovetel ota két fdégydgyszerészi kinevezéssel
kapcsolatban adott véleményt a Tanacs (Baja, Mosonmagyarévar).

2016. junius 7-én adta le a Tanacs véleményét az ugyeleti renddel kapcsolatosan dr.
Beneda Attila allamtitkar részére (3. sz. melléklet).

A Kozvetlen lakossagi intézeti gydgyszerellatas gyogyszerkdzbeszerzéseivel ill. a
kozpontositott gyogyszer kdzbeszerzés eljarasrendjével kapcsolatos észreveételeinket 2016.
julius 7-én tovabbitottédk a tagozat eIn6kének (4. sz. melléklet).

Napirend pont 2.:

Dr. Sipos Modnika az orszagos gyogyszerkOzbeszerzések legutdbbi egy évének
tapasztalatairdl, varhato tovabbi alakulasaval kapcsolatban jelezte, hogy dr. Sz6ke Laszl6 az
Egészséglgyi Szolgaltatd Zrt. ujonnan kinevezett vezérigazgatdja késébb érkezik az ulésre,
igy kéri, hogy ezt a napirendi pontot késébb targyaljak.

Napirend pont 3.:

Dr. Hanké Balazs 6sszegz6, értékeld el6adast tartott a korhazi gyogyszertarakat érintd
gyogyszerkdzbeszerzésekrél, kitérve a kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatas problémaira is,
majd tajékoztatott az Orszagos Gyogyszerterapias Tanacs (OGYT) munkajardl.
Osszefoglalta az OGYT miikédését, mely utoljara ebben az évben 2016. janius 9-én
Ulésezett. Ezt kovetben dr. Beneda Attila allamtitkar helyettes tavozott az egészségugyi
terlletrdl és Uj vezetd egyelére az OGYT élére nincs kinevezve. A miikédés Ujrainditasardl
pontos informacidéval nem rendelkezlnk, nyilvanvaléan azt a szakmai munkat, melyet az
OGYT eddig veégzett fenn kellene tartani. Jelenlévé tagozat és tanacs tagok javasoltak, hogy
a tagozat jelezze az Egészségiigyi Allamtitkar részére, hogy szilkségesnek latjia az OGYT
tovabbi mikodtetését. Dr. Hanké Balazs kozbeszerzésekhez kapcsolddo értékes és hasznos
O0sszegz6b elbadasat az 5. sz. melléklet tartalmazza.

A tagozat és tanacs tagjai egyhangulag surgették és tamogattak az un. kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatast végz6 egységet is mikodtetd intézeti gyodgyszertarak (kérhazak)
mentesitését a kdzbeszerzési eljaras aldl -értelemszerlien és kizardlag ezen ,kdzforgalmu
jellegli” gyoégyszerellatasra vonatkozéan-. Az indoklas tulajdonképpen az orszagos
gyogyszertendernél adott mentesitésével egyez8; az itt forgalmazott receptkoteles
gyogyszerek OEP artamogatasa szakmailag ¢és gazdasagilag mar eldontott
(nagykereskedelmi és fogyasztoi ara, valamint OEP artamogatasa, stb.).

Napirend pont 4.:

Dr. Sz6ke Laszl6 ujonnan kinevezett vezérigazgatdé megérkezése utan tajékoztatast adott az
orszagos gyogyszerkdzbeszerzésekrél, a jovébeni elképzeléseikr6l és a Zrt. szakmai
munkajarol, valamint az intézményekkel folytatott egyeztetéseirdl és ezen egyuttmikodések
kiterjesztésérdl. Célként fogalmazta meg, hogy tovabbra is az intézmények koérhazak
gazdasagi érdekei élvezzenek prioritdst az orszagos gyogyszertendereknél, azonban ez
transzparensebb dontéshozatalon és szélesebb korli, megalapozott(abb) szakmai
értékelésen és konszenzuson alapuljon a jov6ében. Az un. koOzvetlen lakossagi
gyogyszerellatdst végz6 egységet is mikddtetdé intézeti gyogyszertarak (kérhazak)
mentesitését a kdzbeszerzési eljaras aldl az orszagos eljarashoz hasonlé indoklas alapjan
kell értékelni (ahol ez mar az eddigi gyakorlat szerint is ,kivételt” képezett/képez).

Dr. Higyisan llona hozzaszolasaban szamos olyan napi mikodést megnehezité problémara
mutatott ra, amely az orszagos gyogyszerkdzbeszerzés miatt mutatkozott meg. Példaként
emlitette (hangsulyozva, hogy ezeket a szamos konkrét felmerult probléma koézul csak
véletlenszerllen kiemeltekre korlatozza), hogy a fluorouracil tendernyertes készitmény
higitas utan nem hasznalhaté 48 oraig, igy pumpaban nem alkalmazhat6, vagy komoly
szakmai és betegbiztonsagi kihivas az eltér6 gyartoktol kontingens engedéllyel behozott,
hazankban nem toérzskdnyvezett metilprednizolon készitmények (Normon, Sopharma,
Hikma) korhazi alkalmazasa, mivel a legtébb helyen a kérhazi osztalyokon zomeében sajnos
ilyen felkészultség tekintetében nem kelléen képzett szakdolgozok kezébe kerilinek ezek a
parenteralis készitmények, igy aggaszté ezek megfelel§ alkalmazasanak altaldnos
biztositasa.



Szabdéné dr. Schirm Szilvia az orszagos kdzbeszerzések kapcsan tébb konkrét — és
korabban tébbnyire mar irasban is kifejtett — szakmai problémara hivta fel a figyelmet. igy
példaként emlitette: (1.) Hianyzik a kiirasokat megel6zd hatastanulmany, mely rdmutathatna
a megoldas (ma mar beigazolédott) ,mellékhatasaira”. Példaul a korabban hazai
gyogyszerpiacon jelen volt — adott ellatasra vonatkozé — versenytarsak az orszagos
kdézbeszerzés miatt a nyertes melldl ,eltlintek”, a beszallitas egy szerepléssé valt, a kvota
kifogyasa, vagy mas beszerzési akadaly esetén nincs masik révid hataridével teljesiteni
képes ellatd. (2.) EI6z6 pont kdvetkezménye: ellatasi hiany, ,arfelhajtds”, hazai forgalomban
nem engedélyezett, nem ismert kulfoldi készitmények kényszerli hasznalata, gyogyszerek
,valtogatasa”, gyogyszer- és betegbiztonsag csdkkenése (pl. Potactasol inj.). (3.) Alap
infuziéknal a készitmény hasznalhatésagat bizonyos alkalmazasok soran (pl. citosztatikus
keverékkészités és mas inflziés additivek Osszeadllitasa, steril jégkasa készitése
lefagyasztott infuziobol, m(téi hasznalatnal steril folyadékkal &blitések) nagymeértékben
befolyasolja a tartaly kialakitdsa és tulajdonsagai. Emiatt nem lehet uniformizalni — egy
tendernyertes gyarté készitményére korlatozni — a beszerezhetd infuzids készitményeket.
llyen esetek (is) igazoljak az orszagos tenderek el6zetes és id6beni szakmai korultekintébb
egyeztetések szlikségességét.

Dr. Cseh Ibolya hozzaszoélasaban kiemelte, hogy a kérhazi gyogyszerészek évek ota
szorgalmazzak egy olyan jogszabaly, vagy eljarasrend kidolgozasat a kozpontositott
gyogyszerkdzbeszerzésre, melynek algoritmusa szerint tervezhetéve valik a beszerzés teljes
folyamata. A most véleményezett eljarasrend a jelenlegi folyamatot irja le, ami szamos
ponton nem funkcional. A Kbt. elGirja az éves kdzbeszerzési terv hatarid6ére torténd
kellene meghirdetnie az OTT Aaltal jéovahagyott éves orszagos gyodgyszerlistat, mely a
beszerzés alapjat képezi. Fontos az idébeli hatarok kijelolése, mikor indul a tender, mikor
fejez6dik be, hogy a sajat hataskoérben torténd beszerzéseket is ehhez tudjuk igazitani.
llletve a tendernyertesek részére elegendd felkészulési idd is biztositott legyen. A KOPASZ-
bdl mar rendelkezésre kell allni az adott hatéanyag valds felhasznalasi adatainak, mely segiti
a realis mennyiség megitélését is. Ennek ismeretében torekedni kell a minél teljesebb, a
korhazi igényeket lefedd listara, és mennyiségre!

Ehhez kapcsoléddan hasonlé iranymutatast/moédszertant javasol a kérhazi kézforgalmu
gyogyszertarak kézbeszerzésére is, mely jelenleg elvaras a korhazak felé, de kivitelezése
szinte lehetetlen és ésszeritlen.

A tovabbi vitdban tébb tanacstag is kifejtette még véleményét, a kdzbeszerzést
szukségesnek latjak, de szamos ponton surgésen  kKiigazitasra szorul a
gyogyszerkdzbeszerzési eljarasi rend.

Végezetll a tagozat elnOke 6sszegezte a vitdban elhangzottakat és ezek alapjan a tagozat &
tanacs allaspontjat az alabbiak figyelembevételével javasolta kialakitani:

a) Mivel az orszdgos gyodgyszerkdzbeszerzés eljarasi rendjének véleményezésére
tortend felkérést az ,ESZK Koérhazi Klinikai Gyogyszerészeti Tagozat & Tanacs” az
EEM egészségugyért felelés allamtitkara altal feligyelt és iranyitott (. 1503/2011.
(XI1.29.) Korm. Hatarozat) Orszagos Gyodgyszerterapias Tanacs (tovabbiakban:
OGYT) felkéréseként kapta meg, ezért a KKGYTT kialakitott véleményét is oda kell
eljuttatni.

b) A mai egyeztetés el6zményének is tekintheték az orszdgos gydgyszertenderrdl
folytatott egyeztetésekek: az ESZK KKGYT&T 2015. szeptember 4-én tartott Ulés
emlékeztetéjének 3. pontja alatt megfogalmazott kérdésekre az AEEK illetékes
képviselbi altal az OGYT Ullésén 2016. januar 21-én arra adott valaszok, melyre a
KKGYTT 2016. aprilis 11-én valaszolt (I. 6. sz. melléklet). Az OGYT ezen
eléterjesztés alapjan 2016. aprilis 14-i Ulésén a 6. napirendként targyalta a kérdést.
Ekkor rogzitette, hogy szikseges egy egyeztetett ,altalanos eljarasi rend kézzététele”
(I. OGYT emlékeztet6 5. old.).



c)

A KKGYTT az AEKK 2016. aprilis 28-an eljuttatott kérésére (Egészségiigyi
Szolgaltaté Zrt., dr. Sipos Modnika gyoégyszerészeti és orvostechnikai igazgaté) az
orszagos gyogyszertender Birald Bizottsagba két f6t delegalt (dr. Higyisan llona, Dr.
Bodd Gabriella). Ez rendkivlil kedvezd és a korabbi évek gyakorlatdhoz képest
jelentés el6relépést jelentett. Az intézményekkel torténé szélesebb korl és
rendszeres egyeztetések azonban ezzel még tovabbra sem tekinthetbk
megoldottnak.

Szamba kell venni és koérultekintéen, azaz szakmai és gazdasagi alapon értékelni
azokat az ellatasi problémakat (hianyhelyzetet) is, melyek kivaltdsaban az orszagos
tender is szerepet jatszhatott az elmult id6szakban, annak érdekében, hogy a
jovében a hasonld helyzeteket sikeresebben lehessen elkertlni.

Osszességében megallapithatd, hogy a hazai gydgyszerhianyok szamossaga és
ezzel azok tobbletkdltséget generald hatdsa nemzetkdzi 6sszevetésben is vélhetéen
mérsekeltebb, kdszonhetben -tobbek kdzott- az idében tortént kdzponti 1épéseknek
(melyeket a tagozat és tanacs is idében javasolt és az OGYT, ill. OGYEI is
hathatésan koordinalt).

Az intézményi (kérhazi) gyogyszerterapias bizottsagok szerepét; melyek a 41/2007.
(IX. 19.) EUM rendelet 35. § (1) alapjan mikoédnek; az orszagos
gyogyszerkdzbeszerzési eljarasok soran is az eddiginél jobban figyelembe kell venni.
Az esetleges szakmai mUkodését korlatozé6 elemeket (pl. intézményi
gyogyszeralaplista és/vagy formularia kialakitadsa) az orszagos tenderek kapcsan, ill.
azok okan sem szabad indokolatlanul korlatozni. A nemzetkdzi szakirodalom és
adatok alapjan is a ,helyi” intézményi/kérhazi gydgyszerelés alakitasaban dontd ezek
szakmai szerepvallalasa, rdadasul gazdasagi elényei is mar igazoltak. igy ezen
tények tovabbi mell6zése a hazai korhazi gyakorlatot el6nytelen iranyba
kényszeritheti, téritheti el. A tagozat és tanacs fontosnak tartja, hogy ezen alapvet6
és nemzetkozileg szakmai és koltséghatékonysagi szempontbol is igazolt szakmai
szerepkdr ne a ,kilresités” iranyaba terel6djon (I. pharmaceutical & therapeutics
committee kapcsan irt szamos nemzetkdzi tanulmanyt).

Mar évekkel ezelbtt, az orszagos kozbeszerzési eljaras tervezésekor, majd
inditasakor is hangsulyozta a szakmai tagozat és tanacs, hogy a korhazak szamara
jéval eredményesebbé valhatnanak az eljarasok, amennyiben azon minél tobb
gyogyszergyartd kdzvetlenll is el tudna indulni (eddig és jelenleg ez gyakorlatilag
nem jellemz8). A napjainkra mar csak néhany nagykereskedére korlatozott ,tender-
kozvetitsi” szerepek lathatéan szakmai és gazdasagi szempontbdl is elénytelendl
hatnak a korhazi gyégyszerellatasra. Ezért tovabbra is indokolt, hogy minél nagyobb
lehetéséget kell(ene) nyitni a jov6beni eljarasoknal a gyodgyszergyarték kodzvetlen
belépésére. A hazai korhazi gyogyszerellatas egyik elénytelen sajatossaga éppen az,
hogy az eurdpai gyakorlattal szemben joval kisebb a gyarték kozvetlen korhazi
beszallitasainak aranya.

Az orszagos gyogyszerkdzbeszerzések lebonyolitasaért felelés szervezetnek, az
eljarasi rendjében is rogzitett kotelezettségeként, az intézmeényektdl 0sszegydijtott és
feldolgozott (,0sszesitett”) gyodgyszerfelhasznalasi adatokat rendszeresen az
intézmények (kérhazak) felé is vissza kell(ene) juttatni, mivel annak kérhazi szakmai
és gazdasagi hasznositdsa is szakmai és gazdalkodasi el6nydket jelent(hetne)
szamukra. Ennek id6beniségét (pl. max. negyed évente) és kotelezettségét is
célszerl az eljarasi rendben is rogziteni, egyuttal az intézmények éves kdzbeszerzesi
terveinek hataridére torténé Osszeallitasat is tamogatva ezzel.

Az intézmények szamara érdemi és id6ben toérténé (értelemszeriien elb6zetes)
tajékoztatast kellene adni a tervezett kdzbeszerzési eljarasokrdl (I. el6z6 f) pontban
is). Fontos tovabba, hogy a lefolytatott eljarasok értékelésére is rendszeresen,
dokumentaltan és elb6zetesen rogzitett mdédszertanon alapuldéan keruljon sor. Az
intézményekkel folytatott ilyen parbeszéd mindkét fél szamara szakmai és gazdasagi
elényokkel jarhatna. Ezért célszerli, hogy az eljarasi rend rogzitsen egy iranyuld
idébeni Utemezettséget, tartalmat, modszertant és kotelezettséget.



j) Az el6z6 pontban foglaltak azt is jelentik, hogy az intézmények szdmara a kiirasokrol
a nagykereskedd&kkel és a gyogyszergyartokkal azonos idében kell(ene) tajéekoztatast
adni. Ezt a korhazi igényt az is megalapozza -tObbek kozott-, hogy a
gyogyszerkdzbeszerzés kiiroi, majd annak ,felhasznaldi és vasarléi” az intézmények.
igy megalapozatlan az idében térténé tajékoztatasuk mellézése is. Ennek beemelése
is szukséges az eljarasi rendbe.

k) Az orszagos gyodgyszer kozbeszerzési eljarasok koéltséghatasanak kimutatédsara
egységes, az intézmények altal is ismert és elfogadott arkalkulacios metddus
bevezetése indokolt. Ezzel valhatna csak hitelessé az ilyen adatok kodzzététele,
bemutatasa és hivatkozasa. Ezért ilyen tartalmu kiegészités szintén fontos az eljarasi
rend véglegesitésénél.

Az ESZK Koérhazi, Klinikai Gydgyszerészeti Tagozat és Tanacs fenti szempontokon
alapuléan foglalja 6ssze javaslatait az eljarasi rend véleményezésre felkérd OGYT, illetve
amennyiben tovabbra sem tisztazédik az OGYT mikddése, akkor az OGYT-ért felelés EEM
egeészségugyeért felelds allamtitkara részére.

Napirend pont 5 — Egyebek:

dr. Higyiséan llona — Ev végéhez kdzeledve dsszevont szakmai értékezletet szerveziink a
ESZK KKGY Tagozat&Tanacs, a MGYT-KGYSZ és MGYK KKGYTSZ részvételével. A
talalkozo idépontja 2016. december 16. ( péntek ) 11. 6ra, SE H8gyes Toémb Zalai teremben

Pécs-Budapest, 2016. december 3.

J Z : « ﬂ; J;Ka@sihu‘u 9‘“&/

Prof. Dr. Botz Lajos Dr. Higyisan llona
ESZK KKGY Tagozat EIndke ESZK KKGY Tanacs EIndke



1. oldal, 6sszesen: 2

Dr. Higyisén llona | Jelte et 1.

Feladé: "Balazsneé Gal Andrea" <balazsne.andrea@aeek.hu>
Cimzett:  "Dr. Higyisan llona" <higyisan@bajcsy.hu>
Elkiildve: 2016. oktéber 27. 10:47

Targy: RE: érdekitdés

Kedves llonal

Szives megkeresésére szeretném tajékoztatni, hogy jelenleg nincsenek feldliitva a Tandacsok, igy sajnos az
AEEK nem tud szerzddést katni.

Az EMMI illetékes munkatarsanak mai tajékoztatdsa szerint a Tandcsok személyi dlloményéra vonatkozdan
folynak az egyeztetések.

Amint megfeleld informacio 4ll rendelkezéstinkre, tdjékoztatni fogom a fejleményekrél.

Addig is kérem szives tiirelmét.

Tisztelettel

Balazsné Gal Andrea

Egészsegiigyi Szakellatas Fejlesztési Osztaly
Szakellatas Fejlesztési Igazgatosag
Stratégiai Féigazgatosag

H-1125 Budapest, Fogaskerekd utca 10.
t: + 36 1 919-0833/125

m:: +36 20/312-9090

f.+36 13757253

e: balazsne.andrea@aeek.hu

i www.aeek.hu

From: Dr. Higyisan Ilona [mailto:higyisan@bajcsy.hu]
Sent: Thursday, October 27, 2016 11:07 AM

To: Baldzsné Gal Andrea

Subject: érdeklédés

Kedves Andrea!

2016. november 11-én lesz a soron kovetkezd iilése a ESZK Koérhazi Klikai Gydgyszerész Tanacsnak.
Miikddesiinket a melléklet levelek alapjan folytattuk 2015 majusatol. 2015. 1. félévi elszamolas 2016 janudarjaban
megtortént.

Kollegaim - féként a vidékiek, Eger, Debrecen Pécs - érdeklédnek, hogy van-e lehettség koltségtérités utdlagos
elszamolaséra, a munkahoz felhasznalt iroszerek, technikai anyagok megvételére, a korabbi évekhez hasonléan 2016
évben?

Kérem sziveskedjen uilésiink id6pontjaig, erre vélasszal éini!
Koszonettel és iidvozlettel:

Dr. Higyiséan Ilona

elndk

Eii. Szakmai Kollégium

Korhazi-Klinikai Gyogyszerészet(i) Tanacs

2016.12.02.
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EMBERI EROFQRRAS OK MINISZTERIUMA
BEGESZSEGUGYERT FELELOS ALLAMTITKAR

Iktatészam: 2211- 8 2016/EKAB Ugyintézd: Tacsi Zsuzsanna 795-1064
Mellékletek: 2 db. tdblazat

Dr. Hanké Zoltin
elndk ar
részére

Magvar Gyogyszerészi Kamara
> P &

Tisztelt Elngk Ur!

Levelemhez mellékelten megkiildom Onnek az egyes szakmai szervezetek altal a szakmai
kollégiumi tanacsokba delegélhato tagok 1étszamat tartalmazo, Balog Zoltan miniszter ar altal
Jjovahagyott histat.

Kérem, hogy sziveskedjenek a Magyar Gydgyszerészi Kamara kompetencidjaba tartozd
tandcsok tekintetében, tanacsonként a jovdhagyott létszamokhoz kapesolédd delegélt
személyek listdjat résziinkre megkildeni, a mellékelt sablon szerint, az aldbbi adatok
feltlintetésével: név, beosztas és elérhetéségek (munkahely, telefon, mobil, email).

Budapest, 2016. november 4.

Egyittmukddését me gkoszonvlg;ﬁ o ha ;;\\
}ff(«’@‘a o YA
=)

1051 Budapest, Arany J. u. 6-8, Tel: 312-3052
e-mail: zoltan.onodi-szucs@emmi.gov.hu
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. EGESZSEGUGY1 SZAKMAI KOLLEGIUM
KORHAZI KLINIKAI GYOGYSZERESZETI TANACS
4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.
Tel: 52/255-645, Fax: 52/255-041

Emberi Eréforrasok Minisztériuma Ikt.sz.: T 5/2016.
Dr. Beneda Attila

helyettes allamtitkar

1051 Budapest Budapest, 2016-06-07

Arany Janos u. 6-8.
Tisztelt Helyettes Allamtitkdr Ur!

Dr. Fiilesdi Béla és dr. Botz Lajos elndk uraktol kaptuk meg véleményezésre a gyogyszertari iigyelet,
készenlét miniszteri rendeleti szintli szabalyozasat eldkészité koncepeié tervezetét.

A kozforgalmii gyogyszertarak iigyeleti elltasi rendszere évek 6ta méltanytalan huzavona targya. Az
eddigi felemas megoldasok sem a betegek, sem az iigyeletben résztvevd gyogyszertarak szaméara nem
megfelel6. Az j koncepcio megprobél a szakmai szempontoknak keretet adni — a lényegesebb kérdéseket érinti
is. Sziikséges a gyakorlati megvalositasokat is részletesen szabalyozd rendelet, egyébként nagyon eltérd
megoldasok fognak sziiletni régidnként, kérzetenként.

A kapott ,,0j” koncepci6 kiemelend$ hianya, hogy a legfontosabb kérdésre — az iigyeleti/készenléti
rendszer (igazsdgos) finanszirozasira — nem tér ki.

Véleményiink szerint fontos, hogy:

* orszigosan egységes rendszerli gyOgyszertari iigyeleti szolgéltatasra kell torekedni, ennek ellatasa
azonban az egyes korzetekben miikodé gyogyszertarak kézos, és teherviselés szempontjabol aranyos
feladata kell, hogy legyen.

* szakmailag helytallo az az érvelés, hogy gyogyszertarak jelentds része - a teriiletileg kedvezotlen
elhelyezkedésiik miatt - az iigyeleti ellitisba (optimalisan) nem vonhatok be, azonban ez csak a
tényleges ligyeleti/készenléti szolgaltatas aldl jelenthet felmentést, de nem képezhet jogalapot az
tigyeleti rendszer miikodtetésének kiltségeibdl valé teljes kihatralasra,.

Az () koncepci6 is tényként kezeli, hogy az tigyeleti ellatas a Jjelenlegi feltételek mellett gazdasdgosan nem
biztosithatd, ezért javasoljuk olyan gazdasagi konstrukcié kidolgozasat, amely az iigyeletet ellatd
gyogyszertarakat anyagilag nem biinteti, hanem inkabb segiti az iigyelet ellatisaban. Fz kizardlag dgy
lehetséges, ha az egyes korzetek minden gyogyszertara — legalabb a finanszirozas tekintetében — részt vesz a
kézds feladatvallaldsban. Ennek koordinalasat, illetve a megallapodas teljesitésének kotelezd elrendelését,
ellendrzését és nem teljesités esetén a szankcionaldst az MGYK Megyei Szervezeteinek és a Tiszti-
f6gydgyszerészi Halozatnak kellene hivatalbol intézni.

A sok ¢vi egyeztetés és varakozas utdn végre el kellene érni a tarsadalmi, a csoport és az egyéni érdekek
Osszhangjat.

Tisztelettel:
az Egészségligyi Szakmai Kollégium
Korhazi Klinikai Gyogyszerészeti Tanacs képviseletében és nevében

Dr. Higyisan Ilona Dr. Szabé Csongor
elndk titkar
Elndk: Dr. Higvisan Hona 1106 Budapest, Maglodi 4t 89-91. Tel: 20/469-9303, Fax: 1/432-7556

L

Titkar: Dr. Szabé Csongor 4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98. Tel: 52/255-645, Fax: 52/255-0



Prof. Dr. Botz Lajos

elndk

Ikt.Sz.: T 6/2016.

Tisztelt Elnok Ur!

A 2016. janius 23-ian megkiildott szakmai anyagokat véleményezésre kérése
szerint megkiildtem a Tanacs tagjai részére. Felteheté a szabadsiagok miatt, csak
néhany visszajelzés érkezett kollegik - Balogh Judit, Schirm Szilvia, Szabé
Csongor, Turai Erika - részérél.

Osszegzem a két szakmai anyag kapcsan a Tandcs altal kialakitott véleményt:

1.) A kézvetlen lakossdgi gyogyszerellitdst végzd részlegek kizbeszerzésével
kapcsolatosan a két médositasi javaslat eloterjesztést elfogadjuk és tamogatjuk.
Szerintiink a kozbeszerzési térvény modositdsa biztosabban garantalna azt a célt, hogy
kertiljenek ki ezek a részlegek a kizbeszerzés hatalya alol. Egy korméanyrendelet
modositasa, nem tudjuk feliilirhatja-e a térvény passzusait, de ezt a jogaszok biztosan
tudjak majd!?

Javasolnank ugyanakkor az altalanos felvezeté indokainak tjragondolasat, és a tanacs
oldalarol a korhazi gyogyszerészek altal kiemelt szakmai célként a betegellatas
biztonsagat és a jobb hozzaférést kellene inkabb kiemelni mint azt, hogy a
intézmények gazdalkodésat hivatottak tamogatni.

Eszrevételeink, megjegyzéseink:

Szabd Csongor észrevételeivel — ezt az anyagot elnok ur e-mailben
kézvetleniil megkapta.(lasd. Melléklet) — t&bb ponton is tudunk azonosulni.
Eszrevételei vallalkozéi oldalrol vilagitja meg a munkaanyag felvetéseit, indoklasait.
Azzal a megallapitassal, hogy - A ,,betérd beteg” részére els6sorban a kérhazban
folyd szakrendelés korhazi orvosa itja fel a gydgyszert, igy azok gyogyszerelési
szokdsa kiszamithat6 — azonban nem értiink egyet. Az idézet mondat azt sugallja,
hogy a kozbeszerzéssel torténd gyogyszerbeszerzés sem lehet probléma, holott
korhazon belil is elég egy felird orvos kilépése, jogszabaly mddositds stb. ami 1j
helyzetet teremt. Természetesen igaz, hogy a két teriilet 6sszehasonlitasa tébb
szempontbol is nehéz, éppen ezért nem is kellene olyan mondatokat beleirni a
felvezet$ indoklasba, amelyek megint elindithatndnak egy vitat és harcot a kamaran
beliil a kozforgalma és kozvetlen lakossagi ellatast végz6 “vényforgalmi” részlegek
kozott!

Véleményliink szerint is erds csusztatas a szakmai anyagban a kdzvetlen
lakossdgi gyogyszerelldtdst végzb részlegek 1étrehozasanak célja! Biztosan allithatom,
hogy nem az volta cél, hogy ,,nvereségiikkel hozzdjdruljanak az intézmények



gazddlkoddsdhoz”. En annak idején tsbb a MGYK, EUM., OEP 4ltal 6sszehivott
egyeztetésen vettem részt, ahol eldéntendd kérdésként az allt, hogy miért is kell a
korhdzakba ez a specidlis szaktevékenység, hisz a kézforgalmu gydgyszertdrak
képesek ellatni a jaré-betegeket. Ennek valaszaként, korhaz szakmai oldalrél
elsédleges célként a jobb és biztonsagos betegellatast hangsilyoztuk, mig
érdekképviseleti indokként felmeriilt még az ott dolgozok alacsony bérének lehetséges
kiegészitése is. Reméltiik, hogy egy kedvez6bb bérezéssel a Iétszam helyzetiink is
javulni fog, de soha nem gondoltuk — amit ma egyre gyakrabban latunk és hallunk -
hogy az ott dolgozok a nyereségb6l nem részesiilnek a teljes Gsszeg az intézményi
gazdalkodas tamogatasara megy.

Az anyagban azt sem tartjuk j6 indoknak, hogy azért nem kell
kdzbeszereztetniink mert az a ,, néhdny fovel iizemeltetett kozforgalmii részlegek
szamdra rendkiviili adminisztrativ terhelést okoz " Ezzel csak azt timasztjuk ala, hogy
nincs meg a miitkddéshez sziikséges 1étszam.

Javasoljuk a torvényi célok indokainak bemutatdsat, ami alapjan nem valdsithaté meg
a kdzbeszerzés!

Kiemeltem a kozbeszerzésr6l sz616 2015. évi CXLIIL Torvény —bdl par érvelésre
alkalmas részt - a teljesség igénye nélkiil - de jogaszok ennél sokkal tobbet is talalnak:

Véleményiink szerint a fentiek miatt a kozbeszerzési torvény nem alkalmazhaté a
kozvetlen lakossagi gyogyszerellato részlegeknél, mivel ott a bevétel nem kozpénz,
hanem egy szabalyozott, transzparens, a betegségének kezelésére szolgalo
BETEGNEK JARO, tamogatasi dijbol és a beteg altal befizetett téritési dijbol allo
fedezet.

Tovabbi indok - hogy ha kbzbeszerzést lefolytatnank az eljaras kdvetkeztében a
kihirdetett tendernyertes hatéanyagok nem expedialhatok minden esetben, hiszen nem
biztosithatok korlatozas nélkiil a jaro-beteg ellatas soran alkalmazott jogszabdlyi
elbirasok, pl. a helyettesitések alkalmazésa, orvos 4ltali letiltds, vagy a timogatas
politika valtozasai (delistazas, vagy a készitmény zold savba keriilése stb.) Ezek miatt
nem csak beteg és gyogyszerész szakmai karok keletkeznek, hanem komoly gazdasagi
karok is.



2.) A kozpontositort gyogyszer kiozbeszerzés eljdrdsrendjével kapcsolatos

észrevételek:.

L. rész: Bevezetés — az itt leirt cél, hogy azok a készitmények keriilnek bevonasra az
orszagos tenderbe amelyek sszege eléri a 30 millié Ft-ot majd az 5. pont alatt mar 40
milli6 szerepel, és t5bb kitétel, hogy mi alapjan tendereztetiink ez alatt is! A célok
meghatdrozasa sem teljesen korrekt!

II. rész — Leirja és magyardzza a jelenleg alkalmazott el8készités €s lefolytatas

modszerét.

Jogszabalyok kiemelése-oké!

Altaldnos szempont rendszerben - a Mo-on nem torzskonyvezett
készitmények preferalasa, a tobb nyertes kihirdetése, a magas opcidk
megaddsa - nem tudjuk mit vonnak majd maguk utan?

Mennyiségi adatok és hatéanyagok meghatiarozasa: KOPASZ
adatokbol, lathatéan elég kaotikus moédon, érzelmileg kinek melyik
termék a fontos, tovabba nem kiszadmithat6 €s igy nem is védhetd, hogy
melyik hatéanyag miért keriilt be? Kimaradnak, maradtak olyan
készitmények amelyek — bar tudjuk oriasi értéket képviselnek - de a
jelentésekbdl nem jol azonosithatok! Ezek szerint a 3 év ( 2013-ban
indult a KOPASZ ) kevés id6 volt ezek javitisara. A Per os
készitmények bekeriilésének vagy LMWH-k kikeriilésének indoka is
tobb mint fura!

A 6 pont az eljarasrend kdzepén az OGY'T jogosultsagai logikailag nem
ott kovetkeznek!!

Biralé Bizottsag osszetétele, eljarasa.... Hianyzik, hogy hany f6 a BB?
Mit varnak t6lik? Mit jelent az egyszerd tobbség, pl, gydgyszerész
résztvevOk nélkiil is megvan az egyszerli tobbség létszama? Biztos
masként értékel egy szakmai kiirast egy tender kapcsan a gydgyszerész
szakma, a jogi teriilet vagy a pénziigyi szakteriilet! Milyen esetben,
mikor lehet vagy van-e egyaltalan véto jog? Stb....

10. pont Anyagi fedezetnél mit jelent a sziikséges ¢s elégséges mérték?

12. — 13 Nyomon kovetés és egyéb o elem:

Ezek a részek mar tartalmaznak par 4j elemet, de azért hianyoljuk, hogy a
2016 kmasban 1s szinte csak a Iegkedvezobb arszintelérése a cél, holott a

2005 évi CXLIT torvény a

I 76. §. lehetévé tesz egyéb

értékelési szempontot is pl.:

hia
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Esi szemponiként alkalmazhatoak
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teljesités idépontja, iddsza

hlasze

fapasy

szinvonalira,

e A t6bb ajanlattevés eljarasokndl az anyag emlit objektiv
kritériumokat, de nincs definialva, hogy mit is kell ezen érteni?

A tervezet L-11. része véleményiink szerint a jelenlegi folyamatot probalta

leirni, esetleg terveznek egy III. részt, amely pl. leirné a térvény 76.§
alkalmazhatosagat, v. a 105.§, ill. objektiv kritériumok tartalmanak megadésat?

Budapest, 2016-07-04

Dr. Higyisan Ilona sk.

ESZK KKGY tanacs elndke



Korhazi gyogyszer (vagy
intézeti gyogyszertarakat)
erinto kozbeszerzes kérdesel

2016. november 11.


Kumpi
5. sz. melléklet


Minek mi lenne a célja

» kérhazi gyogyszerellatas
* a megfelel6 gyogyszert....
* Racionalis gyogyszerfelhasznalas biztositasa

» A beteg szamdra a klinikai szlikségleteinek megfelel6 gydgyszert, egyéni sziikségleteinek
megfelel6 adagolasban (helyes dozis, frekvencia, id6tartam) kell biztositani. A gyogyszer

megfelel6 mindségben, dllandoan elérhetben, a beteg és a tdrsadalom szamdra legkedvezébb
koltséggel alljon rendelkezésre.”

e KOzbeszerzés

* A kbdzpénzek ésszerl és hatékony felhasznalasa

* nyilvanos ellenérizhetfség,

e verseny tisztasaganak biztositasa

* esélyegyenlOség és egyenld banasmod, johiszemUlség és a tisztesség

» Osszehangolhaté-e a két célrendszer?



Minek mi lenne a célja

e korhazi gyogyszerellatas
* a megfelel6 gyogyszert....

* Racionalis gyogyszerfelhasznalas biztositasa

* ,Abeteg szamdra a klinikai sziikségleteinek megfelelé gyogyszert, egyéni sziikségleteinek megfelelé
adagolasban (helyes dozis, frekvencia, id6tartam) kell biztositani. A Kog yszer megfelel6 minGségben,
dllandoan elérhetéen, a beteg és a tarsadalom szamara legkedvez6ob koltséggel alljon rendelkezésre.”

* Kbzbeszerzés
* A kozpénzek ésszer(i és hatékony felhasznalasa
* nyilvanos ellendrizhetbség,
* verseny tisztasaganak biztositasa
* esélyegyenldség és egyenl6 banasmadd, johiszemlség és a tisztesség

» Osszehangolhaté-e a két célrendszer?
A jelenleginél jobban 6sszehangolhatd-e a két terlilet gyakorlata?



Miért kell kozbeszerezni a korhazi
gyogyszertarban

* A jelenlegi Kbt. hatalya
* Intézményi (személyi), azaz mely szervezetnek kell kozbeszereznie

* A kdrhazak ezen korbe tartoznak
e Targyi kor
* Minden a korhazi gyogyszertaron keresztil biztositott gyogyszer és nem gyogyszer ide
tartozik .
e KOzbeszerzési értéekhatarok
* Unids
* Minisztérium és kdzponti beszerz6 szerv: arubeszerzés és szolgaltatas megrendelés esetében,

135.000 eurd (41.427.450 forint)
 Mindenki mas 209.000 eurd (64.135.830 forint)

* Nemzeti
» Klasszikus ajanlatkérék: arubeszerzés esetében: 8 millié forint

* Azaz mindezeknek a metszetében vagyunk



Kozbeszerzés jogi kornyezete

e 2015. évi CXLIII. torvény a kozbeszerzésekrdl

e 16/2012. (Il. 16.) Korm. rendelet a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok
kozbeszerzésének sajatos szabalyairol

« 46/2012. (I1l. 28.) Korm. rendelet g 5 MAGYAR KOZ| ONY

a fekvGbeteg szakellatast nyujto KOrLONY

M‘i_m MAGYARORSZAG HIVATALOS LAPJA
intézmenyek részere torteno gyogyszer-, o
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rendelet gyogyszer-, orvostechnikai eszkdz és  fertotlenitoszer

beszerzések orszagos kézpontositott rendszerérdl (



16/2012. (lI. 16.) Korm. rendelet

* hatalya kiterjed

 3altalanos gydgyszerbeszerzési szempontok,

* OEP kozbeszerzések (kiilonkeretbe tartozo készitmények; tételes gydgyszer és eszkoz)
» Specialis elemei

e elGirhatja arurabatt adasanak kotelezettségét és annak mértéket

* a kozbeszerzés mennyiségétdl torténd eltérés mértékét szabadon hatarozhatja meg,

* A kOzbeszerzési mliszaki leiras kovetelményét teljesitik:
e Gyodgyszer: ATC kdd; OENO kéd,
* orvostechnikai eszkozok: 1ISO kod, GMDN kéd, EAN kod, OENO kod

* ajanlatkérd a szallitas koltségeit és a beteg adott gyogyszerre torténd beallitasanak,
atallitasanak koltségeit is figyelembe veheti.a is teljesiti.



46/2012. (lll. 28.) Korm. rendelet

Intézményi kor:

* E-alapbdl finanszirozott: allami, dnkormanyzati tulajdonban lévé fekvébeteg szakellatast nydjto
intézmeények

Termeékkor
* Megfelel6 elkulonités az OEP altal kozbeszerzett termékkortdl
* Folyamatosan bévulé kor
* Korhazi gydgyszer alaplista
* Orvostechnikai eszkdz alaplista
» Kozbeszerzési Ellatasi FOigazgatdag volt termékkore

* Orszagos Gyodgyszerterapias Tandcs (1503/2011. (XI1.29.) Korm. hatdrozat alapjan) ésEgészségligyi Szakmai
Kollégium szerepe

* Eljarasok kozotti szabad valasztasi lehet6ség

* Gyartok kozotti és nagykereskeddk kozotti verseny kialakitasanak lehet6sége

» kozbeszerzés az orszagos alaplista alapjan

* felhasznalasok alapjan évente megujitasra kerdl
» alaplista kor fokozatosan bévithetd

* Orszagos kozbeszerzésben nem szerepl6k intézményi szintl beszerzése
ha orszagos kdzbeszerzés kerdl kiirasra at kell térni
* Slrg6s esetben intézményi kiiras lehet8ségének biztositasa

* Intézményi eltérési id6éaranyos kvota az orszagos tendertdl 30%-ban
ha az ara kedvez6bb, mint az orszagos tenderben

 Adomany gydgyszerek elfogadasanak lehet6sége
* Bonto feltétel
* Esnem része a kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatas



Milyen kozbeszerzések es szerzodesek
érintik a korhazi gyogyszertarakat

Jelenleg nalunk (SE) élé6:

Orszagosan
* OEP tételes kozbeszerzés

e AEEK, ESZ Zrt. Orszagos
kozbeszerzeés

* Intézmény altal, vagy tobb
intézmeény altal lefolytatott
kozbeszerzések

* egyeb szerzOdések, mint
« ASZF
* Engedményezés
» gyogyszeradomanyozasi

OEP tételes kdzbeszerzés (3)
AEEK, ESZ Zrt. Orszagos kdzbeszerzés (2+2)
Hatdanyagon kiirt gyégyszerkdzbeszerzés

(5)

Fert6tlenitOszer kozbeszerzés (9)

Kotszer kozbeszerzés (6)

Un. 3-as szint( gyogyszerkozbeszerzés (4)

Un. 3-as szintd egyedi import ,
készitményekre vonatkozé kozbeszerzés (2)

és még csomagoldanyag is (1)
és szamos ASZF...

Folyamatban van (lenne)
 Ami a fentiekben nem voltak eredményesek
e Vegyszer, alapanyag stb.



Milyen kozbeszerzesek es szerzodesek
érinthetik a korhazi gyogyszertarakat es
mikor e

* OEP tételes kdzbeszerzés , , ,

« de pénzigyi kvota esetén? SULYOS SZABALYTALANSAGOK £
e AEEK, ESZ Zrt. Orszagos kozbeszerzés KORHAZI KOZBESZERZESEKNEL

¢ de ha k||ras van, de nem eredményes SOKMILLIOS BiRSAGOT SZABOTT KI EDDIG A HATOSAG AZ EGESZSEGUGYI INTEZMENYE

* de ha a kiirt mennyiség elfogyott VASARLASAI MIATT

* de halejar, és nem kerilt 4j kiirasra Jokubisz T
* Intézmeény altal, vagy tobb intézmeny altal lefolytatott

kOZ b eszerzese k A naponta hasznalatos gyogyszerek és gyogyaszati eszkozok beszerzése
° de ha nem érdemes killrni, mert nem predlkta’lhatc’) a VOlumen mellett némelykor a takaritas és az orzés megrendelését, valamint az

informatikai eszk6zok bérlését is kozbeszerzési eljarasok nélkiil intézté
'

* de ha eredménytelen

* egyedi méltanyossag
* FekvG egyedi méltanyossagi esetek (OEP hatarozat készitmény és
armegjeloléssel)

* Orphan készitmények (OEP hatarozat készitmény és armegjeldléssel)
* Nagyeértekd gyéFyszerbeszerzés (ami 6nmagaban) meghaladja az

értékhatart, mely ezt kovet6en pl. extrafinanszirozast kap (itt az
OEP minden elemet ellenériz)

* Es a kozvetlen lakossagi gyégyszerellatas (??7?)



Tovabbi kérdesek

* Egybeszamithatosag — mechanikus, vagy a hatékonysagot kell, hogy segitse
* Gyogyszer
* ATC1,3,5,7
* Gyogyszerforma ATC 7-n belll

o Altalanos Szerz8dési Feltételek mddositasai
e Gyarto, nagyker 1:1 megfelelések

* Vagy akar egy kozbeszerzésnek az inditastdl az eredményhirdetésig valo
lefutasa (8-10 honap)

» ellatasi helyzet valtozasai



Kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas

e A paradoxon egyértelmd
 Artdmogatas vs kdzbeszerzés

e Ugyanakkor

* Intézményi kor, targyi kor, értékhatar nem jelent megoldast (bar a Kbt-ben is vannak
kivételek)

* Mi lehetne a megoldas
 ateljes kivétel (bar logikus lenne, de kis esély van erre)
Artdmogatott gydgyszerek (kvazi KEF-es portal)

Azaz a verseny a nagykereskedelmi szolgaltatasban és arrésben van, igy az a
kozbeszerzendd

a 2/2008 Eim szerinti egyes elemek nem feltétlen 6sszeszamitanddak
marad a nem tamogatott gyogyszer, ott meg segithet a kdzbeszerzés



A cél pedig nem lenne mas, ha az el6z6ekben mind a
fekvObeteg, mind a kozvetlen lakossagi ellatas terén a
kozbeszerzés mellett gyogyszerész szakmai megoldasokat is
keresink, mint

- a kdzpénzek ésszerl és hatékony felhasznalasa

- nyilvanos ellendrizhetdség,

- verseny tisztasaganak biztositasa

- eselyegyenlOség és egyenld banasmaod, johiszemUiség és a
tisztesseg



6. sz. melléklet

o EGESZSEGUGYI SZAKMAI KOLLEGIUM
KORHAZI KLINIKAI GYOGYSZERESZ (GYOGYSZERESZETI) TAGOZAT

Ikt.sz: 14-2016/KKGY-T&T
2016-04-11

Osszegzé feljegyzés az »Egészségiigyi Szakmai Kollégium Kérhazi, klinikai
gyogyszerészeti tagozat« 2016. marcius 11-én tartott lilésén az orszagos

gyogyszertenderek intézményi szempontjai kapcsan lefolytatott egyeztetésrol

ELOZMENY:

A megbeszélés el6zménye az ESZK KKGYT&T 2015. szeptember 4-én tartott Ulés
emlékeztetéjének 3. pontja alatt megfogalmazott kérdésekre az AEEK illetékes képviselsi altal

az OGYT Ulésén 2016. januar 21-én arra adott valaszok képezték.

ALTALANOS MEGALLAPITASOK:

1. Az ESZK KKGYT szilkségesnek tartja, hogy az AEEK a tenderek kiirasat
megel6zéen, tovabba a tenderek folyamatos monitorozasa vonatkozasaban
legalabb két havonta egyeztessen az intézményeket (kérhaz, klinika) képviseld
illetékes szakmai tagozatok és/vagy tanacsok képviselbivel.

2. AZ ESZK KKGYT javasolja, hogy az intézmények részére nyujtott tajékoztatas a
tenderekrdl id6ben és kiszamithatéan, minden esetben megtérténjen. Ezzel lehetne
elkertlni, hogy az intézmények tenderkiirasaiba ne keriljenek be olyan termékek,
melyek az orszagos tenderbe is bekertlnek. Tovabba elkertlhetd lenne az a helyzet
is, hogy a nagykeresked6k tobb héttel, illetve honapokkal el6bb ismerik a kiirdsra
kertl6 termékeket, mint az intézmények.

3. Az ESZK KKGYT indokoltnak és szikségszerlinek tartja, hogy egy rovid szakmai
Osszegzés, iranymutatas késziiljon az AEEK részérél az orszagos tenderbe keriilé
termékektdl valo eltérések lehetséges, megengedett okairdl (eltéré kiszerelés,
eltér6 hataser6sség, torzskdnyvezett terapias indikacioktol valod eltérés
figyelembevétele, infuzidk eltér6 csomagolasa, ATC koéd és hatéanyag
megfeleltetése kildndsen az infuzidknal). Valamint szikségesnek tartja a tagozat,
hogy az AEEK részérdl egy rovid iranymutatas kézreadasat, melyben részletezik,

hogy a tendernyertes tartos szallitasi képességének elmaradasa esetén, milyen


Kumpi
6. sz. melléklet


.Szabalyok” mentén (és ki altal) torténik a kivaltdé termékek kijelolése, beszerzése
és megkildése az intézmények részére.

. Az ESZK KKGYT felhivja a figyelmet, hogy az intézmények adminisztraciés terhei
nagy mértékben novekedtek az orszagos tender révén (nagy szamu elkildnitett
rendelés, beérkez6 szamlak mennyiségenek tetemes névekedése).

. Az ESZK KKGYT javaslata szerint, kivanatos lenne, hogy az AEEK kidolgozna és
kdzreadna a tendertermékek arcsokkenésének szamitasi ,,algoritmusat”, azaz
azt, hogy az elért (,kimutatott”) kedvezményt milyen médon szamoljak ki. Javasoljuk,
hogy a tenderkiiras el6tti orszagos korhazi beszerzési atlag-arhoz viszonyitottan
térténjen az orszagos tender arkedvezményének kimutatasa.

. Az Ulésen elhangzott, hogy az elmult évben az elsé kiirdshoz képest megvaltozott az
"orszagos gyogyszer kbézbeszerzés" els6dleges célja. Az els6 idészakban a cél a
megtakaritas volt. Ebben az évben —el6z6 mellett, de azt ,megelézve”- a megfelelé
biztonsagu gyogyszerellatds folyamatos biztositasa. Azonban ez nem lehet
azonos a piac ez altal iranyitott felosztasaval, esetleg egy adott készitmény
indokolatlan, nem transzparens piachoz juttatasaval (pl. Oxygrindeks inj, vagy
Anesia inj).

. Az ESZK KKGYT allaspontja az utdbbi hénapokban jelentésen ndvekvd tender
termék hianycikkek okan, hogy abban az esetben, ha a tendernyertes
nagykereskedd-forgalmazé nem tudja teljesiteni a vallalt készitménybél az adott
idészakban az ellatast, akkor els6sorban hazankban (vagy centralis EU) mar
torzskonyvezett gyogyszerrel helyettesithesse a kiesd termékét (természetesen
hatéanyagnak, gyégyszerformanak , kiszerelésnek is megfeleltetve), és csak ezen
feltétel igazolt teljesithetetlensége esetén kaphasson kontingens engedélyt egy
hazankban nem ,létez6”, azaz nem ismert és nem térzskdnyvezett készitményre (és
alkalmazasi elbiratanak ,atvételére”).

. A korhazi gyogyszertarakban végzett ASZ ellenérzések megallapitiak, hogy a
46/2012. (111.28) Kormany rendelet szerint az arubeszerzéseket az intézmények a
kdzvetlen lakossagi ellatast végzd részlegeiben is kdzbeszerzési eljarast kell
lefolytatni. Ez felveti a korhazi orszagos gyogyszer tenderek erre Kiterjedd
ervényességének kérdését is (forgalmi adatgydjéts, kiirasi mennyiség, stb.). Az ESZK
KKGYT ezért javasolja annak kezdeményezését, hogy a teljesen elklldnitett
raktarkészlettel és  elszadmolassal mikodo, »-gyogyszerkiskereskedelmi”
tevékenységet veégzd kdzvetln lakossagi gyogyszerellatast is folytatd korhazak
esetében a beszerzéseiknél keruljon térlésre ez az indokolatlan kételezettség. Nem

életszerli, hogy a betegeknek a vényre felirt készitményeinél a tendernyertes



terméket adhatja ki az intézeti gyogyszertar ezen specialis szaktevékenyseéget ellatoé

egysége.

TOVABBI AZ ULESRE BEKULDOTT GYOGYSZERESZ SZAKMAI ESZREVETELEK:

A tendernyertes készitmény hasznalata nem felel meg minden tekintetben az
alkalmazasi el6iratban foglaltaknak: 5-FU esetében csak a TEVA készitmény
hasznalhaté higitas utan 48 o6raig, ami az infuziés pumpaban valé felhasznalas
esetén fontos.

Rhesonativ injekcid mind hatasersségben, mind az alkalmazas médjaban eltér a
korabban altalanosan hasznalt Rhophylactél: a Rhophylac 1500NE/2ml, a
Rhesonativ 625NE/ml 1 és 2ml kiszerelésben; Rhesonativ sc. adhatd, Rhophylac iv.,
im.

A BO5BB01 ATC koédba tartozé termékkdr hasznalhatésagat a csomagolas
nagymertékben befolyasolja (zsak, muianyag flakon, Gveg, Oblitésre / infundalasra
kell-e), a specifikacio megadasa nagymertékben befolyasolja az eredményt. Az eltérd
célu hasznalatokra nem lehet ugyanazt a megoldast hasznaini.

A BO5BB ATC tdbbnyire kombinalt dsszetételli készitményeket takar, amelyeknél
nem lehet egyetlen hatéanyagot megjeldini a kiiras alapjaul (annak ellenére, hogy a
46/2012. (lI1.28.) Kormanyrendelet szerint a ,kdzbeszerzés kiiras hatéanyagra
torténik.”

A citosztatikus hatéanyagok tekintetében a 6 honaponként vagy adott esetben ennél
is gyakrabban torténd valtas problémat okoz egy-egy készitmény kifuttatasaban.
kényszer( valtas — ez mellékhatasok szempontjabél is okozhat problémat.

Tobb alkalommal fordult el6 gyogyszerhiany tendernyertes készitményeknél. Tipikus
példaja a metilprednizolon, amely hatéanyagot a TEVA révid idén belll harom-négy
néven szallita (Pfizer, Normon, Sopharma, Hikma). A Pfizer-es Solu-Medrol
készitményen kiviil, a tdbbi terméknek OGYEI forgalombahozatali engedély szamuk
nincs, magyar nyelvi alkalmazasi elSiratot kildenek hozza. A felhasznalaskor gondot
jelenthet, hogy nem biztos, hogy megfelelé6 mennyiségi oldészert hasznalnak.

Zart rendszer hasznalata esetén a keverék infuziok készitése soran a nagyobb
kiszerelések értelemszeriien kevesebb ampulla adaptert igényelnek, valamint a
fecskendbadapter hasznalata is kedvezébb. A nagyobb kiszerelések hianyaban
jelentésen megndvekszik a gyartasi idé és az egy infuzio készitésére jutd koltség.

A kotbér kérdése: megfizetésére az kotelezheti a szallitét, akivel a szerz6dést

megkototte; a kar a kérhaznal keletkezik, a kompenzacio hol jelenik meg? Konkrét



veszteségek keletkeznek a beszerzések soran, ami kihat a gyogyszerellatas
biztonsagara is. (,A kotbér fizetése nem szil gyodgyszert, csak
kényszermegoldasokat.”)

* A tendermennyiség orszagos szinten tdrtént kivasarlasa utan a tender idejének
végéig az arak ne emelkedhessenek drasztikusan (ez mar az intézményi kiirasok

fentiekben vazolt informacio atadasaval is segithet6, enyhithetd).

Budapest — Pécs, 2016. aprilis 11.

ole. A

(Dr. Botz Lajos)
ESZK KKGY Tagozat EIndke



