EGESZSEGUGYI SZAKMAI KOLLEGIUM
KORHAZI KLINIKAl GYOGYSZERESZET TAGOZAT & TANACS

Ikt.sz: 0664-2012/KKGY-T&T
2012-04-10

Jegyzékonyv az Egészségugyi Szakmai Kollégium
»Korhazi klinikai gyégyszerészet (gydgyszerészeti)” tagozat és tanacs
2012. marcius 9-én tartott kozos lilesérol

Az iilés helye, ideje: Budapesten a SE GYTK Egyetemi Gyodgyszertar Gyoégyszerigyi
Szervezési Intézet 4. szeminariumi termében tartjuk (1092 Budapest, H6gyes E. u. 7-9)
11.00-13.45 6ra kozott.

Jelenlévék: Tagozat részérdl: prof. dr. Soés Gyongyvér, prof. dr. Zelk6 Romana, prof. dr.
Botz Lajos; Tanacs részérél: dr. Higyisan llona, dr. Kis Szoélgyémi Monika, Kovacsné dr.
Balogh Judit, dr. Katonané dr. Turai Erika, Szaboné dr. Schirm Szilvia, dr. Szabé Csongor,
dr. Trestyanszky Zoltan, valamint a Tanacs Aaltal létrehozott (2011.09.23.) Klinikai
gyogyszereszi munkacsoport tagjai: dr. Csonka Péter, dr. Szab6 Maria, dr. Takacs Gézané.
Kimentette magat: dr. Cseh Ibolya, prof. dr Gyires Klara

Meghivott vendégek koéziil jelen voltak: Palffyné dr. Podr Rita GYEMSZI OGYI
féosztalyvezets, Pécsekné dr. Csapd Anna (NEFMI), dr. Gal Andre (NEFMI), dr. Bédis
Laszléné Orszagos Tisztfégyodgyszerész, dr. Bidlo Judit f6osztalyvezeté (OEP), dr. Karsay
Akos (OEP), dr. Hanké Balézs (SE)

Ulés napirendje:

1.) Tajékoztatas a tagozat, tanacs legutdbbi Gilése 6ta végzett munkardl, feladatokrol.

2.) Tajékoztatd a ,Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakoldgiai Tarsasag” 2012- februar 7-én
tartott vezetdségi Ulésén tett latogatasrol.

3.) Tajékoztatas az OGYI-P-69-2008: Betegre szaboft gydégyszerosztas végzése. C.
moddszertani levél moédositasa kapcsan lefolytatott egyeztetésekrél (Miskolc és
Nyiregyhaza), kiegészitd korrekciok egyeztetése. El6adé: dr. Higyisan llona.

4.) A szakmai tagozat illetékességébe tartozé hat médszertani levél GYEMSZI OGYI részére
eljuttatott médositasi javaslatok ,allasa”. Fokozottan idészeriivé valt, a 2011. novembere
ota tartd ,varakozas” miatt. A véglegesitésik pontos menetét (konkrét egyeztetési
idépontokkal), Gtemezését kell kozdsen kialakitani.

5.) A tételes finanszirozasba atkeriilt gyogyszerek elszomlasaval, tamogatasaval,
szabalyozasaval kapcsolatos tajékoztatas, a kialakult helyzet szakmai értékelése (OEP
tajékoztatd, tapasztalatok, problémak, stb.). El6adé: dr. Turai Erika

6.) Szakgydgyszerészképzés atalakitasa kapcsan kialakult kezdeményezések ismertetése,
tagozat, tanacs allaspontjanak kialakitasa. El6adé: dr. Sods Gyodngyveér

7.) Tajékoztatas a hazai koérhazi gyogyszerészetet ,feltérképezd” kérddives felmérésrol.
El6ado6: dr. Soos Gyongyver

8.) Egyebek.

Eldljaroban a tagozat és tanacs elndkei megallapitottak az Ulés(ek)
hatarozatképességét. Megkdszonték az elndkdk prof. dr. Zelk6 Romana Asszonynak, hogy
biztositotta az Glés helyszinét. A tanacskozas megallapitasai, dontései a napirendi pontok
sorrendjében, azokhoz csatolt megallapitasokkal:

Napirend pont 1.:

A tagozat és tanacs elndkei a szamos targyalando6 napirend miatt kifejtette, hogy most nem
vennék sorra az elmult idészakban veégzett munkat, mivel errél folyamatosan és
haladéktalanul minden tag tajékoztatast kapott, tovabba minden beérkezé és elkildott anyag
azonnal eljut/eljutott a tagokhoz is. Ennek kdszdnhetéen —elvileg- minden tag ,naprakész” a
tagozat és tanacs ugyeirdl.



Napirend pont 2.:

A ,Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakoldgiai Tarsasag” vezetéségi Ulésére (februar 7)
meghivtak a tagozat elndkét, tovabba tagjat prof. Sods Gydngyvért. Az (lésen a tagozat
elndke tajékoztatast adott a tagozat és tanacs munkajardl, terveirél. Kérte egyuttal a MKKFT
vezet6séget, hogy a tanacsba delegalt két képviselSjuk munkajat tamogassak, hatarozzanak
meg konkrét célokat is arra vonatkozoéan, hogy valdjaban mit kivannak ennek révén, azaz az
ESZK KKGYTT keretében elérni. A megbeszélésen egyik lehetséges egyuttmikodési
terlletként jeldlték meg a vonatkozé szakképzések reformjanak el6készitését, ill. a
képzésben vald egylttmikodést. Sods professzor asszony tajékoztatast adott az MGYT
KGYSZ majusi szegedi kongresszusarol, ahol a human klinikai vizsgalatok c. témakérre —
mint érintkez6 szakterlletre- 6nalld blokkot szannak. A szakmai blokk el6addi kézé felkérte a
MKKFT vezetbségének tobb tagjat, akik a felkérést —el6zetesen- elfogadtak.

Napirend pont 3.:

Dr. Higyisan llona elndk asszony beszamolt a Miskolcon és Nyiregyhazan folytatott kérhazi
szakmai konzultaciokrol. Az dn. ,unit-dose” automatakrdol egy rendkivil hasznos és
attekinthetd dsszevetést készitettek, melyet az Glésen minden tagnak atadtak. Az értékelés
és szobeli kiegészités, valamint a vitdban elhangzottak alapjan tapasztaltakat a vonatkozo
modszertani levél GYEMSZI OGYI munkatarsaival térténé egyeztetése soran hasznositjak.
Ez az 0sszegz6 értékelés a jegyzOkonyv 1. sz. mellékletét képezi.

Napirend pont 4.:

Az Ulésen a GYEMSZI OGYI munkatarsaival megegyezés szlletett arrél, hogy marcius
végeén kerul sor az els6 harom modszertani levél letargyalasara. (OGYI-P-67-2008: Betegagy
melletti gydgyszerész tanacsadas;, OGYI-P-69-2008: Betegre szabott gyogyszerosztas
végzése;, OGYI-P-64-2007: A citosztatikus keverékinfuziok elGallitasa.) 1d6kézben ez az
egyeztetés megtortént: 2012. marcius 30-an. Palffyné dr. Poor Rita f6osztalyvezet asszony
(OGYI) e-levélben vissza is igazolt ezt (2012. aprilis 2-an), igy azt a tagok is lathattak. Ezt
kovetéen, de még tavasszal, kerll sor a tovabbi médszertani levelek egyeztetésére is.

Napirend pont 5.:

Dr. Bidl6 Judit és dr. Karsay Akos (OEP) atfogd tajékoztatast adott az un. tételes
finanszirozasba atkeriil6 gydgyszerek” tamogatasarol, elszamolasukrol. A kérdésrél élénk
vita alakult ki, mivel a jelenlévd gyakorld kérhazi szakemberek szamos alapvetd eljarasi,
szakmai és  kivitelezési” hibara mutattak ra, melyek —megitélésik szerint- minimalis
egyeztetések révén megelézhetbk lettek volna, akar csak azon OEP igéretek mentén,
melyeket a 2011. oktéber 27-én tartott OEP tajékoztaton tettek, majd sajnos jorészt
bevaltatlanul hagytak. A vita soran kialakult allaspontjat a tagozat és tanacs, dr. Turai Erika
Osszefogd munkdjanak kdszonhetbéen, 2012. marcius 21-én minden kérdésben illetékes
részére megkuldétt (ezt az anyag is azonnal eljutott a tagokhoz). Ez a levél/beadvany képezi
a jegyz6konyv 2. sz. mellékletét.

Napirend pont 6.:

Tagozat elndke és prof. Sodés Gyodngyvér ismeételten tajékoztatast adtak a
szakgyogyszerészképzés varhatd reform intézkedéseirdl (I. erre vonatkozéan korabbi Ulések
jegyzékonyveit is, mivel mindegyik tartalmazta az ezzel kapcsolatban Uléseken kifejtettek
lényegeét, valamint a tagozat és tanacs err6l hozott dontéseit). Az elbterjesztések alapjan a
tagozat és tanacs tagjai nem lattak okot arra, hogy a 2011. oktéber 18-an prof. dr. Bodosi
Mihalynak (ESZK erre megadott illetékesének) megkulddtt javaslatain valtoztasson, mivel a
korabban kialakitott allaspont kdvetkezetes tovabbvitelét tamogattak (az ezzel kapcsolatban
leadott KKGYT anyagok is minden taghoz azonnal eljutottak).



Napirend pont 7.:

Prof. dr. So6s Gongyvér tajékoztatast adott a kérhazi gydgyszerészeti felmérésrél. Az llés
elérehaladott idejére tekintettel az elndkdk kérték, hogy a kdvetkezd Ulésen részletes vitara
kerGljon ez a kérdés, tovabba javasoltak, hogy az MGYT KGYSZ majusi szegedi
kongresszusan is ismertessék meg, szoéban is kiadott ,irdsos” anyaggal is a kollégakkal
(mivel igy joval szélesebb szakmai kor elé kerllhet). A tajékoztaté anyag 6sszefoglaléja a
jegyz6konyv 3. sz. mellékletét képezi.

Napirend pont 8a.:

Dr. Hanké Balazs tajékoztatast adott az un. ,orszagos gyogyszertender” el6készitésének
allasarol, varhaté lebonyolitasardl, tovabba az Orszagos Gyogyszerterapias Tanacs
felallitasardl.

Napirend pont 8b.:

Prof. dr. Fllesdi Béla ESZK elndk 2012. februar 24-én kelt levelében allasfoglalast kért a
Prompt Pharma beadvanyarol. Az elkészitett allasfoglalas a jegyzdékonyv 4. sz. mellékletét
képezi.

Napirend pont 8c.:

A NEFMI munkatarsa (Pécsekné dr Csapd Anna) 2012. marcius 5-én kereste meg tagozat
elndkét azzal a kéréssel, mely dr. Cserhati Péter helyettes-allamtitkarhoz érkezett
orszaggydlési bizottsagtdl (?). Ebben azt vetették fel, hogy a kisebb kérhazak kapjanak
.,mentesseget” intézeti gydgyszerész fdallasu alkalmazasatol, ill. intézeti gydgyszertar
JLeljeskor(d” kialakitasa aldl. A tagozat elndke gyors és rovid valaszt adott erre marcius 5-én.
Az ulésen e kérdésrdl elhangzottak figyelembevételével 2012. marcius 19-én megkildte
részletes valaszat is (tagok részére is tovabbitotta), melyben kifejtette —tébbek kdzo6tt-, hogy
... a NEFMI altal feltett kérdést megalapozé beadvany szakmai és gazdasagi szempontbol
nem tamasztottak ala, ill. indokoltak tényszerii adatokkal, allitasokkal. Erre vonatkozdan
kértiik a kérdés hatterét adé szamitasok és/vagy indoklasok kifejtését, ismertetését. llyet
azonban -sajnos- a mai napig nem kaptunk. Hatarozott allaspontunk szerint egy ilyen
inditvany ezen indoklasok nélkiil megalapozatlan, ill. mindenképpen kiegészitésre szorul
(milyen koérhéznal jelent valbjaban gondot, agyszam, 6ssz-HBCs, OEP bevétel, mas
kérhazzal koétendd szerz8dés akadalyai, stb.), annak érdekében, hogy szakmailag és
gazdasagilag megalapozott valaszt lehessen erre adni. A hianyos informaciokat ismételten
hangsulyozva tajékoztatjiuk, hogy az ESZK Korhazi, klinikai gyogyszerészeti tagozat és
tanacs allaspontjia szerint a kérdést szabalyozé hatalyos jogszabaly fellazitasat nem
tamogatja. Egyuttal megerdsitjik, hogy a jelzett hianypotlé indoklasok ismeretében
készséggel targyaljuk ujra az inditvanyt. Egyduttal felhivjuk a figyelmiiket ezen kérdéssel is
Osszefiliggésbe hozhato, allaspontunkat kiegészité és megalapozd korabbi beadvanyunkra,
melyet 2011. junius 7-én kildtiink el dr. Cserhati Péter egészségpolitikaért felelés helyettes
allamtitkar részére (intézeti gydgyszertarak miikédtetése, ikt.sz.: 9749-3/2011-GYO, ezt
adtuk at nyomtatva 2012. marcius 9-én is Onéknek, |. most csatolva is). Szintén ehhez
csatlakozéan megklldjik Sinka Miklosnénak 2011. november 16-4n megkdildott
(Egészségpolitikai Fbosztaly, iktatoszam: 26977/2011-EGP) a 41/2007. (IX. 19.) EiM
rendelet médositasara vonatkozo beadvanyunkat is.”

Végezetll a tagozat és tanacs elndke kifejezték kdszdnetiiket a jelenlévd vendégek és
tagok aktiv kdzremikodéséert. A soron kdvetkezd Uulés varhaté idépontja (id6ben
pontositasra kerdl): 2012. aprilis vége, majus eleje (esetleg a KGYSZ kogresszushoz
kapcsolédoéan Szegeden).

Pécs — Debrecen, 2012. aprilis 10.
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Prof. Dr. Botz Lajos Dr.Trestyanszky Zoltan
ESZK KKGY Tagozat EIndke ESZK KKGY Tanacs Elndke
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Azonosito az el6készités sordn
(dobozokon vagy ampullakon/inf.
palackokon stb.

Nincs

Sajat azonosito (kétdimenzids kéd) - szakdolgozd
igény hatalmas (speciben 1 gydgyszerész+3-4
asszisztens kell minimum erre)

Eredeti csomagolds eltavolitds

Tablettakat debliszterezik

Tablettdkat debliszterezése nincs, paraméterezés van
(mérés). Egyes blisztereket manualisan kell szétvagni.

Unit dose eltarthatdésdga

tablettdk eltarthatdsaga kérdéses

tablettak eltarthatdsdga nem valtozik (kérdéses:
fényt6l védend ampulla?)

Unit dose-ba bevont kér

inj, inf. nem, (kotszer, fert6tlenit6), magi,tapasz,
h(it6és nem

inj. részben (méret limital), inf. nem, (kotszer,
fert6tlenit6), magi, h(it6s nem (h(itGs lehetséges
lenne, de nem vették meg)

Visszavételezés Lehetséges, jelenleg nem kidolgozott a 72 6ran beliil lehetséges.
feltételrendszere
Negyedelés, felezés Megoldhatd Osszesit8lapon, unit csomagolason jelezve van, hogy

felet/negyedet kell beadni, de a zacskdba egész keriil.

Helyiség paraméterei

Kicsi helyigény, alacsony zajszint.

Nagy helyigény, magas zajszint.

Gydgyszerel6 rendszerbél
jovdhagyott terdpia dtaddsa

Egy osztaly betegeit egyszerre adja at. Az
atadott fajlt manudlisan emeli be az automata
szoftverébe a kezel6, kétszeri beemelés
lehetséges (hibalehet&ség).

Egy osztaly néhdny betege is atadhato, tehat az
osztdlynak tobb részletben lehet gydgyszerelni., de 1
betegnek egy napon csak 1x. Dupla beemelés nincs.

Gydgyszerelést régzité szoftver
(nem az automata része, hanem a
gyszergazddlkodo program!)

Medworks: Gydgyszerelés ellenbrzése
nehézkes. Helyettesités/valtoztatas csak aznap
l[atszik, masnap mar nem. Napi adagot a
gyszerész egyben nem latja. Adott gydgyszer
elrendelésének kezd§ id6pontja nem latszik.
Gyogyszerésznke nincs lehet6sége megjegyzés
irdsara.

Integralva van a gydgyszergazdalkodasi
szoftverben a gydgyszerelés.

Tobias/Betti/Gyurika: Gydgyszerelés ellenbrzése
nehézkes., de kicsit jobb, mint a Medworks-ben
Helyettesités/valtoztatas csak aznap latszik, masnap
mar nem. Napi adagot a gyszerész egyben latja. Adott
gyogyszer elrendelésének kezd6 id6pontja nem
latszik. Gydgyszerésznek nincs lehet6sége megjegyzés
irdsara. Nincs integrdlva a gydgyszergazdalkodasi
szoftverben a gydgyszerelés, kiilon modul. Betegek
felvétele manualis a rendszerbe.

Lefedi-e az eseti/osztdlyos teljes
gyogyszerelést a rendszer?

Nem (de valdszintileg lehetne)

Igen (eseti gydgyszerelést is gyszer és
betegazonositdssal végzik.)




Napi terdpia dttekinthetdsége a
unit dose zacskékon/fiizéren

Ami a zacskdkra rd van irva, az van benne. Egy
zacskdéban 3 szem tabl. (tobb is férne, ha
kevesebb adatot kellene a zacskéra irni).
Betegre sz616 napi 6sszesité nem ,megy fel” a
zacskoékkal.

Ami a zacskdkra ra van irva, az van benne (kiv. az
emlitett fél tabl.). Egy zacskdban 1 szem tabl./amp.
akkor is, ha két szemet kell bevenni (2 zacsko) Betegre
sz6l6 napi 6sszesit6 ,,megy fel” a zacskdkkal, de az
Osszesitén csillaggal megjeldltek nincsenek a flizéren,
azt kilon hozza kell tenni az osztalyon, de ez is
egyszerre megy fel a flizérekkel.

Terdpia régzités a szoftverben a
lazlaprol

Osztalyon dolgozok végzik.

Gytari asszisztensek felmennek egyes osztalyokra, ez
kb. 6 asszisztenst fog jelenteni teljes (2500 agyas)
kapacitasnal.
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Kérhaz jellemz6i (N=85)

Korhaz tipusanak megoszlasa:

Varosi Kérhaz 35

Megyei Kérhaz 17

Févarosi Kérhaz 9

Szakkorhaz 7 (Mozgasszervi, Mellkasi betegségek, Kardioldgiai rehab., Tiidégyogyaszat)
Egyetem 5 (SE két részletben van)
Orszagos Intézet 7

Krénikus Kérhaz 4

Egyéb 2

Tulajdonos szerinti megoszlas:
Onkormanyzat 64

Allam 18

Egyhaz 2

Nem valaszolt 1
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Az OEP beveétel hany %-a jut a gyogyszertar mikodteteésére?
Atlag £ SD=9.9% + 4.5; N=64
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5. Az OEP bevétel hany %o-a jut a gyvogyszertar miukodtetésére?

Ebbdl részletezve:

Gvogyszetkoltség (ATC csoportba besorolt keszitmenyek+ magt) — ............... %

Gyogyaszati segedeszkozok (kotszer, fertotlenitok) %

Egveb gyogyszertari beszerzesek %
Munkaber, rezsi T £

18

16

10
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, Gyogyszer %
Atlag + SD=6.6% * 3.9; N=62
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Az OEP bevétel hany %o-a jut a gyvogyszertar miukadtetésére?

Ebbdl részletezve:

Gvyogyszetkoltség (ATC csoportba besorolt keszitmenyek+ magt) — ............... %

Gvogvaszati segedeszkézok (kotszer, fertotlenitok) %

Egveb gyogyszertari beszerzesek %
Munkaber, rezsi T £

4 korhaz: 0-t valaszolt (ez benne
van az atlagban!)

GYSE %
Atlag + SD=1% * 1.2; N=60
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5.

Az OEP bevétel hany %o-a jut a gyvogyszertar miukadtetésére?
Osszesen:
Ebbal résdetozve:
Gvogyszerkoltség (ATC csoportba besorolt készitmények+ magi)
Gyogyaszati segedeszk6zok (kotszer, fertotlenitok)
Egveb gyogyszertari beszerzesek

Munkabér, rezsi

10

8 korhaz: 0-t valaszolt

, Egyéb %
Atlag £ SD=1.4% £ 2; N=61
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Az OEP bevétel hany %o-a jut a gyvogyszertar miukadtetésére?

Osszesen: o
Ebbdl részletezve:
Gvyogyszetkoltség (ATC csoportba besorolt keszitmenyek+ magt) — ............... %
Gyogyaszati segedeszkozok (kotszer, fertotlenitok) %
Egveb gyogyszertari beszerzesek %
Munkaber, rezsi e %0
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Jelenleg hany klinikai vizsgalat folyik
intéezetukben? (N=85 — N=54 ahol van)
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Jelenleg hany klinikai vizsgalat folyik
intézetukben? I. fazis
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Klinikai |. fazisu vizsgalatok szama
Atlag + SD=8.3 + 15.1; N=6



Jelenleg hany klinikai vizsgalat folyik
intézetukben? Il. fazis
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Klinikai Il. fazisu vizsgalatok szama
Atlag + SD=7.8 + 13; N=41



Jelenleg hany klinikai vizsgalat folyik
intézetukben? lll. fazis
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Klinikai lll. fazisu vizsgalatok szama
Atlag + SD=27.3 + 31.4; N=49



gyakorisag

Jelenleg hany klinikai vizsgalat folyik
intezetukben? |V. fazis

16 — 15

Klinikai IV. fazisu vizsgalatok szama
Atlag + SD=4.6 + 4.8; N=28



Intezeti gyogyszertarba erkeznek a
vizsgalati keszitmények?
(N=54 — ahol folyik vizsgalat)

Nem valaszolt;
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Korhazi bizottsagokban
(szakcsoportokban) torténo részvétel

Gyogyszerterapias Bizottsag 78 N=85

Infekcio-kontroll Bizottsag 58

Kozbeszerzési Bizottsag 27

Korhaz-higiénés Bizottsag 26

Intézményi Kutatasetikai Bizottsag 22

Minéségligyi Bizottsag 22

Etikai Bizottsag 13

Onkoldgiai Bizottsag 11

Kontrolling Bizottsag 11
Egyéb* 9

Taplalasi Bizottsag 7

Regiondlis Kutatasetikai Bizottsag | 5

0% 20% 40% 60% 80% 100%

*Egyéb:

Gazdalkodasi Bizottsag: 3
Szakmai Vezet6 Testulet: 3

Klinikai Kutatasi Bizottsag: 1
Klinikai Bizottsag: 1

Infekcid es antibiotikum bizottsag: 1
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Gyogyszeresz korfa

Férfiak Kor N6k
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Gyogyszeresz korfa (a és b)
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EGESZSEGUGYI SZAKMAI KOLLEGIUM
KORHAZI KLINIKAI GYOGYSZERESZET TAGOZAT & TANACS

Ikt.sz: 789/KKGY-T&T

2012-03-20

Az Egészségligyi Szakmai Kollégium Korhazi Klinikai Gyodgyszerészet (gyogyszerészeti)
tagozat és tanacs 2012. marcius 9-én Budapesten tartott Ulésén 6tddik napirendként
targyalta az aldbbi témakort: “a tételes finanszirozdsba dtkeriilt gydgyszerek elszamoldsdval,
tdmogatdsdval, szabdlyozdsdval kapcsolatos tdjékoztatds, a kialakult helyzet szakmai
értékelése (OEP tdjékoztatd, tapasztalatok, problémdk, stb.)” (el6adé: dr. Turai Erika).

Az aldbbi 6sszefoglaldt a napirend targyalasa sordan 2012. marcius 9-én elhangzottak és a
véleményezésre kiklldott szovegvaltozatra érkezett hozzaszoldsok alapjan készitette el dr.
Turai Erika. A tagozat elnodke (dr. Botz Lajos) a napirend kapcsan készitett feljegyzést
jovahagyta.

Tételes elszamolas ala tartozé gyogyszerekkel kapcsolatos kérdések

1, Az Uj elszamolasi rendszer jelent6s tobbletterhet ré a rendszerben részt vevé centrumokra
mind a személyi, mind a targyi oldalon. Az OEP altal kommunikalt jelent6s megtakaritasbdl
szamithatnak-e a korhazak arra, hogy a feladat mellett annak ellentételezését is megkapjak?
A teljes ,megtakaritasa” nyilvdnvaléan magdban foglalja a kordbbi kiskereskedelmi
arréstomeget és a nagykereskeddk altal adott kb. 2%-o0s visszatéritéseket is. A 2012. marcius
09.-én tartott ESZK KKGY ulésen dr. Bidld Judit f6osztalyvezets asszony emlitette, hogy
lehet6ség lehet ezen centrumokban megjelend tobblettehernek az ellentételezésére.
Hogyan, milyen médon és mikor keril sor erre?

2, A tobb szdban tett kijelentés ellenére a 2012. februdri és marciusi valtozdsok szerzédései,
az OEP és a gyartd cégek kozott kotottek, tovabbra sem megismerhetSk (az utalt OEP
honlapon nem taldlhaté). Kozben a nagykeresked6k mar kikuldték a felhasznald
centrumoknak a megallapodds tervezetet (melyek eltéréen utalnak az OEP ezen
szerz8déseire). Erthetd, hogy az intézmények nem szeretnének olyan vdllalast tenni, amire
az OEP nem kotelezi a céget és a felhasznald centrumokra meg —esetleg- indokolatlanul nagy
terhet ro.

Az OEP illetékesei altal széban tobbszor elhangzott, hogy az érintett cégekkel kotott
szerz6dések szakmai korokben nyilvanossagot kapnak, tartalmuk megismerhet6 lesz. Sajnos



ez az informdcié a mai napig sem jutott még el az érintett felhasznalé centrumokig sem. A
centrumok és a nagykeresked6k kozotti szerz6dés tervezet tartalmi elemei tobb ponton
eltérnek az OEP 4dltal tartott tdjékoztatokon széban elhangzottaktdl. A centrumok és a
beszalliték kozotti szerz6dés tartalmi elemeinek a szallitdssal-, rendeléssel kapcsolatos
részletszabdlyokat kellene tartalmaznia. Korrekt szerz6dést viszont véleményiink szerint csak
az OEP és a forgalmazd cégek kozotti szerz6dés ismeretében lehet kotni. Jelen pillanatban a
tételes elszamolas ald tartozd gyodgyszerek kezelésével kapcsolatban egyfajta ,,ex lex” allapot
all fenn.

3, Dr.Bidlo Judit f6osztalyvezeté asszony 2012. marcius 09.-én emlitette, hogy a nem
megfeleld betegvdlasztds az orvos felel@ssége. Ertelemszerlien ez arra is utal, hogy nem
felréhatd intézményi, kérhazi ellatasi ,hiba”, mivel a vény-irashoz hasonld jogi alakzat fedi
ezt le. Konkrét kérdésként A sirgbsségi elldtdsban hasznalatos alteplase-val felmerilt
gyakorlati kérdést is mielGbb tisztazni kell -marcius 9-én is kifejtettek okan- (meg kell varni a
vérzést kizaro, vagy a diagndzist alatamaszté pl. CT, CT-angiografia eredményt?).

4, A toredékampulldk kérdése tovdbbra is vitds elszdmolasi helyzetet eredményezhet,
rendkivil eltér6 hazai elldtasi gyakorlatot eredményezett (némelyik komoly szakmai
aggalyokat is felvet). Mi torténik a toredékampulldkkal? Dr. Gajdacsy Jozsef f6igazgatd
helyettes irdsos tajékoztatdjaban kozolte az érintettekkel, hogy a 2012. marcius 01.-je utan a
,10 készitmény vonatkozdsaban amennyiben az alkalmazott terdpia sordn keletkezik
megbontott kiszerelésbdl fel nem haszndlt mennyiség, annak az elszdmoldsa a szdllité és a
finanszirozé kézétt térténik, a szolgdltatora nem terhelheté dt.” Mi vonatkozik a 2012.
februar 01.-jével életbe 1éps, 9 gydgyszert érinté valtozasra? Az igy megmaradt
toredékampulldk csokkentik-e a kiosztott kereteket?

A toredékampulldk tekintetében féosztdlyvezet6 asszony megerGsitette a tagozat, tanacs
tagjai altal kifejtett allaspont helyességét. igy az adott készitmények alkalmazasi el8irataban
rogzitett, adagoldsra, felhaszndlasra vonatkozd elGirdsokat —természetesen- figyelembe
veszik az elszdmolasndl is, azaz a szakmai szabdlyok, el6irdsok els6dlegességével és
betartdsaval kell koltséghatékony terapiat folytatni a felhasznalénak.

5, Ezzel kapcsolatban példaként hozhatod a Janssen cég business unit managere altal kikuldott
korlevél a Velcade alkalmazasardl, mivel ebben felhivjdk a felhasznaldk figyelmét arra is,
hogy a készitménnyel kapcsolatos elszamolas, finanszirozds ampulla alapud (és nem
milligramm), mely mellett a kezelésenkénti gydgyszermennyiséget is dokumentalni kell.

6, Tobb érintett centrumban , CATO”- program segitségével allitjak el6 a citosztatikus
keverék infuzidkat. Ezekben a centrumokban pontosan ismert és dokumentdlt a beadott
hatéanyag mennyisége, mely maximum +/- 5%-kal térhet el a rendelt mennyiségtdl.
Sziikséges ezzel kapcsolatban tisztazni, hogy be lehet-e irni ezt a valés adatot az adatlapra? A
jelentést és a program adatbdzisat ossze lehet-e futtatni korrekt adatszolgaltatds adasa és a
dupla adatbevitel elkeriilése miatt?



7, A 2012. marcius 09.-ei ESZK KKGY ulésen elhangzott az OEP részérdl jelen lévs dr.Bidld
Judit féosztalyvezetd asszonytdl ill. dr.Karsay Akos fSosztdlyvezetS helyettes urtdl, hogy a
centrumokkal kozolt keretek ,rugalmasak”, lehet6ség van annak emelésére. Ennek
lehetGségérdl és maodjardl mikor kapnak irasbeli tajékoztatast az érintett intézmények?

8, Szintén fdigazgatd helyettes ur levelében szerepelt, hogy amennyiben a koriltekinté
keretgazdalkodas ellenére a rendelkezésre all6 keret teljes egészében kimeriilne, akkor mas,
kozfinanszirozott terdpias alternativakat kell alkalmazni. Ezek a terdpiak hogyan keriilnek be
az ellatasi / finanszirozasi rendszerbe? Hogyan torténik majd az elszamoldsa, beépul-e —
esetleg- ez esetben a HBCS-be?

9, A szallitélevél szamanak rogzitését mikor tervezik bevezetni? A jelenlegi rendszerben a
felhaszndlasi adatok nem kapcsoldodnak Ossze a beérkezési adatokkal, a szallitélevél
adataival.

10, Mikor lesz mdéd az intézeti gydgyszertdrnak és az adott intézmény vezetésének
beletekinteni az adatlapokba? Milyen maddszerrel képzelik ezt el? Mikor?

11, Mivel az intézmények vezetdsége, finanszirozasi szakemberei, gyégyszerészei nem latjak
a kezelGorvos altal kitoltott adatlapokat, nincs betekintési joguk, semmilyen intézményi
szakmai és gazdasdgi kontrolling nem kivitelezhet6, igy tényként is megallapithatd, hogy az
adott intézményeket, fent emlitett szakembereit szavatoldsi kotelezettség nem terheli, nem
terhelheti a tételes elszamolas ala esé készitményekkel kapcsolatban.
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Prof. Dr. Fiilesdi Béla
Egészségugyi Szakmai Kollégium elndke
Email: szakmaikollegium@gyemszi.hu, fulesdi@med.unideb.hu

Targy: Prompt Pharma gyogyszerek tarolasaval kapcsolatos beadvanya (érkezett: 2012.03.05)

Tisztelt EIn6k Ur!

A Prompt Pharma 2012. februar 24-én kelt gydgyszerek ,tarolasaval®
kapcsolatban kért allasfoglalasunkat az alabbiakban adjuk meg. Allaspontunkat a
ESZK KKGY tagozat és tanacs 2012. marcius 9-én tartott kozos Ulésén alakitottuk ki.

Az Egészségugyi Szakmai Kollégium Korhazi Klinikai Gyogyszerészeti
Tagozat & Tanacs (tovabbiakban KKGYTT) részére 2012. marcius 5-én
gyoégyszerkészitmények korrekt eltartasi kdrulményeire vonatkozo, allasfoglalast kéré
megkeresés érkezett Prompt Pharma Szolgéaltatdé és Kereskedelmi Kift.
minéségbiztositasi vezetdje, Dr. Gonda Janos felvetése alapjan. KKGYTT 2012.
marcius 9-i Ulésén ezzel kapcsolatos allasfoglalasat meghozta, mely a kovetkezé:

. A feltett kérdés kialakitdsa szempontjabdl relevans jogszabalyi ,.hattér”
rovid osszeqzése (gyogyszerek eltartasi korulményeire vonatkozo,
érvényes szabalyozasok, eléirasok):

1.1.  41/2007. (IX. 19.) EUM rendelet:

9. § (1) Raktarnak az a helyiség alkalmas, amelynek padozata résmentes, és
amelyben a gyogyszertar altal forgalmazott termékek szakszer( tarolasa
biztositott.

(2) Gyogyszerek tarolasa soran

a) biztositani kell

aa) a kulon jogszabaly szerint forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek

esetén a forgalomba hozatali engedélyben,

ab) magisztralis gyogyszerek esetén a Gyégyszerkonyvben, illetve a FoNo-

ban,

ac) gyoégyszeranyagok esetében a Gyoégyszerkonyvben a hdémérsékletre, a

fényviszonyokra és a nedvesseégtartalomra meghatarozott kdrilményeket;

b) rendszeresen ellenérizni kell a felhasznalhatosagi idétartamot;

c)?® gondoskodni kell a lejart, a selejt és a forgalombdl kivont gyogyszerek

jeloléssel ellatott és elkulonitett tarolasarol.

(3)* A gydgyszertarban forgalmazott egyéb termékeket a gydgyszerektdl

elkilonitetten, a termék csomagolasan feltiintetett eldirasok szerint kell
tarolni



.2. Gydgyszerkonyvi eléirasok (Ph. Eur., Ph.Hg. VIIl.):

Ph.Eur. és Ph.Hg .VIII. I. koétet 1.2. Alapelvek-ben: a kllonleges eltartast igénylé
esetekben cikkelyenként megadja a tarolas korlilményeit (pl.: Aluminii oxidum
hydricum-viztartalmu aluminiumoxid: ,....30C fok alatti hémérsékleten”).

Tovabba a gyogyszerkdnyv (Ph.Hg.VIIl.) régziti, hogy az ELTARTAS cimsz6 alatt
(4539 oldal) talalhatd informaciok és ajanlasok nem jelentenek gyogyszerkdnyvi
kovetelményeket, az illetékes hatdsag azonban elSirhat, melyek kotelezd erejliek
lesznek.

Ph.Hg. VII. HOMERSEKLET cimszd alatt részletezi az analitikai eljarasoknal,
tarolasnal alkalmazott hémérséklet tartomanyok (szobahémérséklet, hivos hely,
hideg hely, mélyhltétt) °C-ban kifejezett hatarértékeit (4537. oldal). Ezt — a fenti
példa is mutatia — nem alkalmazza kovetkezetesen a gyogyszerkdonyv a
cikkelyekben.

1.3. FoNo. VIl. (altalanos tudnivalok):
- szobahdmérséklet: 15-25 °C

- hlvos hely: 8-15°C
- hideg hely: 2-8 °C
- mélyhdtve: -15 °C alatt

. 4. Forgalomba hozatali engedély (gyari készitmények):
- agyarto altal készitményenként meghatarozott tartomany, mely mellett a

gyartéi minéségi garanciat vallalja. Ettél eltéré feltételek mellett sem biztos,
hogy nem stabil, csak az nem lett vizsgalva. (pl. Intralipid, Soluvit tarolasi
feltételeinek valtozasa a forgalmazasi id6szak kdzben)

- Ha aregisztracional az illetékes hatdsag ezt fogadta el, utélag nehéz
egyseges kategériakba sorolni.

-  GYEMSZI engedélyezésben illetékes osztalyatol kell (ill. kérhetd) erre
vonatkozo allaspontot megkérni (kérdés lényege: EU és HU térzskonyvezés
gyakorlata egységes-e?)

Il. Eqgészséqiiqgyi Szakmai Kollégium és a Korhazi, kinikai gyégyszerészeti
tagozat és tanacs lehetséges kompetenciaja a kérdésben:

Kérdéses az ESZK és KKGYTT kompetencigja arra vonatkozdéan, hogy a
gyoégyszerek szdllitdsara ujabb ajanlasokat alakitson ki, ,engedményeket’
tamogasson. Megitélésunk szerint a kiadott gyoégyszernagykereskedelmi
engedély és az igy kialakitott és felugyelt minéségbiztositasi rendszerek
egyértelml kovetelményeket tamasztanak (GYEMSZI OGYIl), valamint szavatolnak
ezen kérdés tekintetében is (ezek alapjan kialakitott és felugyelt a tarolasi elbirasok
megvaldsulasa, mindségbiztositasi leiratokban vald rogzitésuk is).



M. Osszeqz6 javaslatok:

Allaspontunk szerint a gyoégyszernagykereskedelmi tevékenység
minden |épésénél, azaz egész Ulzemi folyamata alatt a készitményekre
meghatarozott tarolasra vonatkozé eléirasokat maradéktalanul be kell tartani,
igy nem lehetnek hosszabb, rovidebb idészakra vonatkozé ,engedmények”
sem e tekintetben! Ez elengedhetetlen a termékbiztonsag (,gydégyszerbiztonsag”)
telieskorl. és maradéktalan megbrzése ¢és szavatolasa érdekében. Ezen
megallapitasunk mellett megerésitjik, hogy az eltartas, szallitas soran alkalmazott
hémérsékleti értékeket magunk is célszerlinek latjuk a hatalyos Gyogyszerkonyv,
illetve a FoNo szerint kialakitani, ill. egydntetlien meghatarozni az alabbiak
vonatkozasaban: szobahémérséklet, hivés hely, hideg hely, mélyhdtoétt.
Megitélésink szerint az egyes készitményeknél megadott tarolasi hémérséklet
figyelembevételével meg kell hatarozni azt a gydgyszerkdnyvi tartomanyt, melynek
also és felsd értéke is belll esik az egyedileg elbirt tarolasi hémérsékleten, és ezt
kell adott készitmény eltartasa soran alkalmazni (pl. a fenti példaban szerepld
Aluminii oxidum hydricum esetén a szobahémérsékleten tartast). A kuldnleges
tarolast nem igénylé gyégyszert Ph.Hg. VIIl. szerinti szobahémérsékleten kell tartani,
ebbdl egyenesen kdvetkezik, hogy a szallitdé jarmivon sem lehet -10°C (ahogy ezt a
probléma felvet6 levélben dr. Gonda Janos kérdezte).

Tisztelettel:

< / Vi L0

- Yo & A 1

(Botz Lajos)
Egészségligyi Szakmai Kollégium
Koérhazi klinikai gyogyszerészet (gydgyszerészeti) tagozat elndke

Pécs, 2012-03-19.



