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Ikt.sz: 0774-2012/KKGY-T&T
2012-06-11

Jegyzékonyv az Egészségugyi Szakmai Kollégium
»Korhazi klinikai gyégyszerészet (gydgyszerészeti)” tagozat és tanacs
2012. junius 8-an tartott kozos lilesérol

Az iilés helye, ideje: Budapesten a a Magyar Gydgyszerészi Kamara targyaloja (1086
Budapest, Dézsa Gyoérgy ut 86/b.)11.00-13.40 6ra kdzott.

Jelenlévok: Tagozat részérdl:, prof. dr. Zelk6 Romana, prof. dr. Botz Lajos; Tanacs részérdl:
dr. Higyisan llona, dr. Kis Szdlgyémi Moénika, Kovacsné dr. Balogh Judit, Szabéné dr. Schirm
Szilvia, dr. Szabd Csongor, dr. Trestyanszky Zoltan, valamint a Tanacs altal létrehozott
(2011.09.23.) klinikai gyogyszerészi munkacsoport tagjai: dr. Csonka Péter, dr. Szabo
Maria, dr. Egri Katalin

Kimentette magat: prof. dr. So6s Gyongyvér, prof. dr Gyires Klara, dr. Katonané dr. Turai
Erika, dr. Takacs Gézané, dr. Csukonyi Katalin

Meghivott vendégek koéziil jelen voltak: Palffyné dr. Podr Rita GYEMSZI OGYI
féosztalyvezetd, Pécsekné dr. Csapd Anna (NEFMI), Groschl lldiké (NEFMI), dr. Gajdacsi
Jozsef Zsolt féigazgato-helyettes (OEP), dr. Balogh lllés Gyula osztalyvezeté (OEP), dr.
Varga Péter féosztalyvezetd (OEP)

Ulés napirendje:

1. Téajékoztatas a tagozat, tanacs legutdbbi Ulése 6ta végzett munkaral.

2. A tételes finanszirozasba atkertlt gyogyszerek elszamolasaval, tAmogatasaval,
szabalyozasaval kapcsolatos tajékoztatas, a kialakult helyzet értékelése, felmertlt gondok,
javaslatok egyeztetése.

3. A 2012. aprilisban GYEMSZI OGYI-val leegyeztetett harom modszertani levél zarasa.

4. A szakmai tagozat illetékességébe tartozo tovabbi harom, 2011. november 16-an a
GYEMSZI OGYI részére atadott modszertani levél ,allasa”, végsé egyeztetése.

5. Kérhazban kezelt, apolt betegek részére ,bevitt vagy/és bevitetett gyogyszerek”
kezelésének lehetséges rendezésének problémai (jogszabalyi ellentmondasok,
nyilvantartas, dokumentalas, stb.)

Szakgyogyszerészképzés atalakitasara 2012. majusaban leadott koncepcio.
Human klinikai vizsgalatok intézeti gyogyszertari nyilvantartasanak ,egysegesitése”.
. Egyebek.

o N

Eldljaroban a tagozat és tanacs elndkei megallapitottak az Ulés(ek)
hatarozatképességét, jelezve egyuttal, hogy tdbb egyetemi oktaté a vizsgaidészakra
tekintettel kérte kimentését. A tanacskozas megallapitasai, dontései a napirendi pontok
sorrendjében, azokhoz csatolt megallapitasokkal:

Napirend pont 1.:

A tagozat elndke a napirendi pontok varhaté idétartamat tekintve jelezte, hogy most nem
vennék sorra az elmult idészakban végzett munkat, mivel errél folyamatosan minden tag
tajékoztatast kapott. igy —elvileg- minden tag ,naprakész” a tagozat és tanacs ligyeirél. A
kikGldo6tt anyagokkal kapcsolatban a tagok részérdl kérdés nem volt.

Napirend pont 2.:
Az Ulést megel6z&en dr. Turai Erika tdbbek beérkezett véleménye alapjan egy tiz oldalas
Osszeallitast készitett az un. tételes finanszirozasba atkeriil6 gyogyszerek” ellatasa,



elszamolasa kapcsan (a 10 oldalas 6sszegzést a tagok az Ulést megel6z&en e-levélben, ill.
az Ulésen ismerhették meg). Az anyagban vazolt gondok, javaslatok alapjan dr.
Trestyanszky Zoltan elndk a napirend felvezet6jében roviden ismertette az elézményeket,
valamint a téma aktualitasat, kilénésen a slrgeté korrekciokat. Ezt kdvetéen dr. Gajdacsi
Jozsef Zsolt OEP f6igazgato-helyettes Osszefoglalta ezen ,0j° finanszirozashoz vezetd
okokat és Iépéseket, tovabba ismertette a legutdbbi idészak maodositasait, varhato
korrekcidkat. A kérdésrél élénk vita alakult ki, mivel a jelenlévé gyakorld kérhazi
szakemberek szamos kérdést vetettek fel, hasonléan a marcius 9-én errdl lefolytatott
egyeztéshez. A tagozat elndke kiemelte, hogy a gyors intézkedés szilkségessege mellett is a
rendelkezésre all6 id6 szakmailag indokolt és szikséges szélesebb korl egyeztetés
lefolytatasara adhatott volna lehetséget (OEP elsé tajékoztatasat errél 2011. oktdber 27-én
tartotta, mig a bevezetése 2012. februar elsejével tértént). Kivehetéen a NEFMI, GYEMSZI
OGYI és ANTSZ mellézése, vagy hianyos bevonasa az Uj finanszirozasi (és ellatasi) rend
kialakitasa soran, a szakmai tagozatok, tanacsok részleges bevonasa nem biztositotta, hogy
minden szakmai vonatkozasaban megfelel6en el6készitett rendszer Iépjen hatalyba ez év
februar elsején. Dr. Higyisan llona az onkoldgiai készitmények kapcsan szamos konkrét
javaslatot vetett fel (pl. tultdltés, maradvanyok kezelése, stb.), melyeket irasba foglaltan is
atad az OEP illetékes munkatarsai részére. A jelenlévék egyetértettek abban, hogy az Glést
kovetéen dr. Higyisan llona klldje el ezt az dsszeallitast az OEP részére, tovabba egyuttal
minden tag részere. Ez az anyag igy pétlélag (2012. junius 18-ig) kerul ezen emlékeztetd
mellékleteként csatolasra (1. sz. melléklet).

A megbeszélés soran elhangzottak alapjan dr. Trestyanszky Zoltan elndk Ur az 1. sz.
mellékletben foglaltakat kiegésziti és/vagy korrigalja, majd az OEP illetékes munkatarsai
részére tovabbitja a tagozat/tanacs egyittes allasfoglalasaként, egyuttal minden tagnak is
eljuttatjia. Ennek megfeleléen ez az anyag is pétlélag (2012. junius 18-ig) kerul mellékletként
csatolasra (2. sz. melléklet).

Visszatéréen felmerdlt, hogy az intézmények (korhazak) az uj OEP ,tételes eljarasi rend”
kapcsan a korhazak az OEP és az intézmény kozotti elszamolasra vonatkozo,
részletes,felrohatdésagi kotelmeket is egyértelmiien rogzité szerzédést, megallapodast
kérnek varnak. Dr. Varga Péter féosztalyvezetd kifejtette, hogy megitélésik szerint erre
nincs szukség, ugyanis az OEP és intézmény kozott kotott szerzédés (l. tételes ...) ezt a
kérdést rendezi, igy allaspontja szerint nem merilt/mertl fel ennek kapcsan sem olyan Uj
elem, amely egy kildn erre iranyuld OEP-intézmény kdzotti megallapodasba kellene foglalni
(pl. egy esetleges elszamolasi ,hiba” esetén az intézménynek felrohatdésag kérdése sem
lehet kérdéses, ui. ez is egyértelmiien levezethetd). Dr. Varga Péter féosztalyvezeté Ur az
Ulésen igéretet tett arra, hogy ezen allaspontjat irasban is dsszegezve megklldi a tagozat,
tanacs részére (varhatéan 2012. junius 18-ig). Ennek megfeleléen ez az anyag is poétidlag
kerul mellékletként csatolasra (3. sz. melléklet).

Tagozat elndke a két megkildendd, konkrét javaslatokat és korrekcidkat inditvanyozo
allasfoglalason tulmenéen az alabbiakra hivta még fel a figyelmet:

(a.) A betegek a nagy értéki készitmények atvételét nem egységesen (helyi
intézményi gyakorlattél figgden) jegyzik és archivaljak (ez eltér a korabbi
kézforgalmu gyogyszertari gyakorlattol), igy nincs hitelt érdemléen dokumentalva,
hogy a készitményt valéban at is vették (nem is ,két6dik”, azaz nem szerves
része az alap-adatbazisnak/dokumentacionak).

(b.) Az OEP és intézmények (korhazak) kozott a ,tételes” finanszirozasu
gyogyszerek elszamolasara, ezzel Osszefiggd specialis feladatokra, a felek
kotelmeire, kotelezettségeire (kuldnésen a mashoz nem hasonlithatokra), az
intézmény esetleges anyagi tehervallalasat maga utan vono felréhatésagokra is
kitér6, ezeket magaban foglalé megallapodasra lenne szikség.

(c.) A betegek TAJ-szam ellendrzését (jogosultsag ellenérzését) mar a rendszeren,
JLeételes” programon/adatbazison bellil meg kell oldani (mivel ,minddssze” két
OEP adatbazis interfészelését igényli).



Az intézmények felé az intézménybdl inditott rendelés/utalvanyozas OEP-rol
kiildott folyamatos visszajelzését meg kell oldani, vagy/és az intézmény
részére az orvosai altal elrendeltekre vonatkozdéan analitikus betekintési
jogosultsagot kell(ene) biztositani (azaz ,KIR-szintli és jellegl” informaciot kell
adni a kérhazvezetés, menedzsment részére).

A koérhazba szallitott, ott tarolt készitmények ,tulajdonlasat” egyértelmiien
rogziteni kell. Az ellatasi folyamat minden Iépésénél ismert kell legyen, hogy
kinek a tulajdonaban vannak a készitmények. Ennek tisztazasa, rdogzitése az un.
»termékfelelosség” és gyogyszerbiztonsag egyértelmli és megkovetelt
meghatarozasahoz és betartdsahoz is elengedhetetlen (ui. jelenleg ez
aggalyosan tisztazatlan).

Megfontolasra mindenképpen érdemes az a vélekedés is, hangsulyozottan a
kivanatos osszehangolas igényével, mely szerint a gyogyszerexpedialas Uj
.Lételes” rendje/rendszere nincs 6sszhangban a 2005. évi XCV. torvény és 2006.
évi XCVIII. térvény, valamint a 41/2007. (IX. 19.) EuM rendelet erre vonatkozé
rendelkezéseivel (mivel gyogyszer jaro-betegnek kiadhatéd: kézforgalmu
gyogyszertarbol, fiokgyogyszertarbol, kézi gydgyszertarbdl, intézeti gyogyszertar
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasra engedélyezett egységébdl/részlegebdl).
Az Uj tételes” eljarasi renden az ,,adatvédelmi” eldirasokat, kovetelményeket,
azok maradéktalan teljesitése érdekében, kovetkezetesen végig kell vezetni (pl.
nagykeresd6knél ,megjelend” beteg-adatok, kezelési/rendelési/utalvanyozasi
dokumentacio archivalasa, stb.).

A ,tételesbe” kerult gyogyszerek kijelolésének, meghatarozasanak szakmai
és gazdasagi indokait, a kivalasztott hatéanyagok (gyoégyszerek) indoklasaval
egyutt, kdzre kell(ene) adni. A kivalasztas szempontjaira is kiterjedd nyilvanosag
biztositasa itt sem mell6zhetd. Ebben a déntést ismerteté anyagban ki kell(ene)
arra is térni, hogy milyen okok miatt preferaltabb, vagy —esetleg- nem, ezen
betegek gyogyszerekkel torténé ellatasa, kalondés  figyelemmel mas
betegcsoportokra (ezzel lehetne elkertilni a diszkriminacio felvetését is, biztositva
az esélyegyenléséget is). Az eldkészités szakmai forumainak anyagait
(jegyz6konyvi indoklasok, elemzések, stb.) potidlag is kivanatos lenne kdzreadni.
Az uj tételes” eljarasi rendnek ki kell(ene) térnie a folyamatos szakmai és
gazdasagi monitorozas moddszertanara is (terdpias indokoltsag és
eredményesség, koltséghatékonysag kovetése, ,tételes” hatdéanyag lista-
értékelésének és aktualizaldsanak modszertana, menete, stb.).

El6z6 pontban foglaltakhoz kapcsolddik annak poétlasara iranyuld igény is, hogy
ezen gyogyszereknél —legalabb potidlag- meg kell adni az elmaradt ,,dobozdij”
okait is.

Tovabbra is jogosnak tekinthett az intézmények azon felvetése, hogy a rajuk
ruhazott jelentds koérhazi tobbletfeladat ellentételezése elmaradt.

A ,tételes” kapcsan felirt gyoégyszerek elrendelésének és elszamolasanak
dokumentalasat, archivalasat feltétlentl mielébb tisztazni és rogziteni kell, mivel
az elszamolt ,patikai” vények tarolasa, a korhazi kezelési, pl. kérlap,
dokumentacid megdrzésének modja és idétartama rendezett, transzparens.
Ellenben az OEP uj ,tételes” eljarasi rendje kiemelte ezeket a készitményeket
ebbdl a felelésségi és feladat-korbél, mivel a rendelést,
utalvanyozas/nyilvantartas atkeriilt az OEP szoftverbe, ill. adatbazisba. igy
értelemszeriien ezen elvart archivalasi kotelem teljesitését is ennek keretében
kell rendezni (egyel6ére azonban semmilyen informacié sem ismert ezzel
kapcsolatban).

Az Allami Szamvevészék az un. ,kiilén keretes” gyogyszer-tamogatasrol atfogd
jelentést készitett (9811 Jelentés a ,Kilbn keretes” gyogyszertamogatasi
rendszer miik6désének vizsgalatarol). Az OEP a ,kuldn-keretes” finanszirozas és
ellatasi rend kapcsan jorészt a jelenlegivel (,tételes...”) azonos célokat és
alapvetéen hasonlé médon kivant megoldani (korhazakban kezelt/apolt,



viszonylag kis szamu betegcsoport gyogyszerterapiajahoz szikséges draga
készitmények szakmai alapon megvaldsitott koéltséghatékony, transzparens,
.protokollszer(” ellatasat...). Kar, hogy a ,tételes finanszirozasba atkerilé
gyogyszerek” Uj rendjének kialakitdasa soran a jelentést, szamos ma is igen
hasznos és helytall6 megallapitasai ellenére, teljesen mellézték.

(n.) Komoly aggalyokat vet fel, hogy az OEP a készitmények arait nem kivanja
nyilvdnossagra hozni (OEP-szallité/gyarté szerzédéseket csak korlatozott
tartalommal kivanjak koézreadni), azokat egyfajta ,uzleti-titokként” kezelve
(vélhetéen a 2003. évi XXIV. térvényben foglaltakkal 6sszhangban). A szalliték
ugyanakkor az intézmények felé —elézetes hirek alapjan- azok esetleges anyagi
tehervallalasi kotelezettsége esetén nagykereskedelmi arakon kivanjak a
készitményeket a korhazakra terhelni. A ,tételesbe™ kerult készitmények ar-
kérdését, az arak ,titkositasanak” jogi megalapozottsagat (pl. nagykereskedelmi
arrés-rendeletben foglaltak ez esetben t6rténd betartottsagat) feltétlenil meg
kell(ene) adni, ill. a kettés arképzést meg kell elézni (tényleges OEP elszamolas
alapjat jelenté titkos tender ar” vs termel8i ar ismeretének hianyaban ismeretlen
modon kalkulalt, ezért képzetes ,fiktiv nagyker ar”).

Napirend pont 3.:

A GYEMSZI OGYI munkatarsaival 2012. marcius végén sor kerllt az elsé harom
modszertani levél véglegesitésére: (1.) OGYI-P-67-2008: Betegagy melletti gyogyszerész
tanacsadas; (2.) OGYI-P-69-2008: Betegre szabott gydgyszerosztas veégzése; (3.) OGYI-P-
64-2007: A citosztatikus keverékinfuziok elGéllitasa.) Palffyné dr. Poér Rita féosztalyvezetd
asszony (OGYI) tajékoztatta a tagozat, tanacs tagjait, hogy ezen harom modositott
modszertani levél varhatéan még juniusban felkerdl az intézmény honlapjara.

Napirend pont 4.:

A tovabbi harom folyamatban Iévé maoddszertani levél véglegesitésére 2012. junius 22-én
kerilne sor a GYEMSZI OGYI-ban: (1.) OGYI-P-62-1998: Az intézeti gyogyszertarban
eléallitott, nem a sajat intézményben felhasznalt gyégyszerkészitmények atadasa és atvétele
(dr. Katonané dr. Turai Erika, dr. Botz Lajos); (2.) OGYI-P-68-2008: Parenteralis
készitmények elballitasa. (Kovacsné dr. Balogh Judit, prof. dr. Zelk6 Romana.) (3.) OGYI-P-
63-2007: A keverékinfuziok elballitasa. (Szaboné dr. Schirm Szilvia és dr. Tobel Andrea).

A tagozat elndke kérte ezen harom modszertani levél elbkészitését koordinalé kollégakat,
hogy az egyeztetésen vegyenek részt.

Napirend pont 5.:

Az un. ,kérhazba beteg altal bevitt, vagy bevitetett gydgyszerek” témakore ismételten
felvetésre kerllt, a tanacs elndkéhez eljuttatott kérdés alapjan. A tagozat, tanacs tagjai
egyetértettek abban, hogy az el6z6 szakmai kollégium altal alapos el6készités és vita utan
elfogadott el6terjesztést (I. 2010-ben kdzreadott részletes javaslatot) minden vonatkozasban
ma is helytallonak tekinti, igy kérte és felhatalmazta ezen megerdsité dontés kozléseére,
illetve az anyag tovabbitasara dr. Trestyanszky Zoltan elndk Urat.

Napirend pont 6.:

A szakgyoégyszerész-képzés modositasara vonatkozo javaslatok 6sszehangolasara 2012.
majus 10-én az Egészségiigyért Felelés Allamtitkarsag és az Egészségligyi Szakképzési és
Tovabbképzési Tanacs megbeszélést szervezett az érintett egyetemek, szakmai kollégiumi
tagozatok és gyogyszerészi szervezetek részvételével. A megbeszélésen elhangzottak
alapjan az dsszegzésre és az irasos eldterjesztés elkészitésére dr. Pava Hanna Allamtitkar
Asszony a Magyar Gyogyszerészi Kamarat kérte fel. A tagozatunk leadott javaslatait is
figyelembe véve az Osszesitett véleményt a MGYK majus 15-én elklldte. Ezek alapjan a
szakgyogyszerészképzés atalakitasa kapcsan a korhazi, klinikai szakteruleten a korabbi
években kialakitott és képviselt allaspontnak mefelelé szabalyozas kerll varhatéan kiadasra.



A Kisebb specialis kérhazi, klinikai szakterlletek varhatéan raképzéssel és/vagy un licenc”
vizsgaval végezhet6k majd el.

Napirend pont 7.:

A human klinikai vizsgalatok kapcsan kiadott intézeti gyogyszertari befogadd nyilatkozatok
egységesitése érdekében (varhatéan koévetkezd Ulésen szerepel napirenden) a tagozat
elndke kérte, hogy minden tagozat és tanacs tag, tovabba a Kklinikai gyogyszerészi
munkacsoport tagjai kuldék meg szamara az intézetikben (kérhaz, klinika) hasznalatos
intézeti gyoégyszertari befogaddé nyilatkozatot és/vagy a vizsgalati készitmények
intézménybe érkezésérdl | atadas-atvételérdl kiadott gyogyszertari nyilatkozatot,
legkésébb 2012. junius 20-ig. A tagozat elndke altal felvetett human klinikai vizsgalatokba
vont betegek ,OEP finanszirozott gybgyszereinek” és a ,human klinikai vizsgalat
finanszirozott gyobgyszereinek” egyértelmisitésére iranyulé kezdeményezés napirendre
vételét a tanacs tagjai nem tartottak idészer(inek.

Egyebek:

Dr. Higyisan llona réviden dsszefoglalta a korhazi, klinikai gyégyszerészeket hatranyosan
megkiulonbeztetd agazati bérrendezés ,lgyét’, az ezzel kapcsolatban tett lépéseket.
Kiemelte, hogy ennek folyomanyaként mar az is latszik, hogy egyes intézmények az intézeti
gyogyszertarakat, a kérhazi, klinikai gyogyszerészeket nem tekintik betegellaté egységnek,
ill. betegellatasban résztvevé szakembernek. Ezért javasolta, hogy a MGYT KGYSZ elndke,
a tagozat és tanacs elndke, az MGYK elndkét is bevonva, kérjen meghallgatast ez dgyben
az illetékes allamtitkarnal. A jelenlévdk a javaslatot egyhangulag tdmogattak.

Végezetll a tagozat és tanacs elndke kifejezték kdszdnetiiket a jelenlévd vendégek és
tagok aktiv kdzremikodéséert. A soron kdvetkezd Uulés varhaté idépontja (idében
pontositasra kertl): 2012. szeptember.

Pécs — Debrecen, 2012. junius 11.
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