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Negativ avatas

Fontos-¢ PTE szamara a 2013-ban bezart infuzios laboratoriuma?

pécsi egyetem klinikumanak gyogyszerellatasat az
Al 970-es évek ota szolgalja/szolgalta az Egyetemi

Gyogyszertar (most Klinikai K6zponti Gyogyszertar)
részeként miikddo infizios laboratorium. Az itt eldallitott inflzi-
0k, egyéb célusteril oldatok olyan, klinikai igényhez igazitott
osszetételben késziiltek, amilyeneket a gyartoi piacon egyalta-
lan nem Ichet/lehetett beszerezni. A klinikum szamara ez a sajat
eldallitasi potencial nagy elonyt jelentett a gyartoi ellatasi hia-
nyok idején is, mert a labor lehetoségeinek korlatain beliil potol-
ta/potolhatta a hianyzo készitményt. Bizonyos készitményeket a
piacinal kedvezibb aron tudott a klinikai betegellatas rendelke-
zésére bocsatani, jelentGsen csokkentve ezzel a gyogyszerkoltse-
get.

Az Egyetemi Gyogyszertar Honvéd utcai kialakitasa idején
1983-1984-ben nagyon korszeriinek szamitott az ott kialaki-
tott infuzios laboratorium és az akkon infuzioellatas jelentos ré-
szét lefedte. Még az 1990-es években is napi 200-250 liter steril
oldatot allitott el6 a gyogyszertar 100ml, 250ml, 500ml és
1000ml-es iiveges kiszerelésben.

Az azota eltelt kozel 30 évben azonban — forrashianyra hivat-
kozassal —a tisztasagi festéseket leszamitva megujulni, a kdzben
elorehalado kovetelményekhez felzarkozni nem volt lehetosé-
ge. Jollehet ennek szilkségességét a gyogyszertar folyamatosan
jelezte, kezdeményezte. Kiemelve ezek kozil a jelentGsebbeket:

Az 1994. decemberi szakmai feliigyeleti (Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet) ellendrzés jegyzokonyvének megallapitasai
szerint “Az inflizios laboratorium szervezeti felépitése és szakmai
munkaja megfeleld, targyi feltételei nem felelnek meg a GMP
iranyeveinek. llyen feltételek mellett az infuziok gyartasa életve-
szélyes”. A szakhatosag ezzel azt kivanta érzékeltetni, hogy a la-
boratoriumban dolgozo szakemberek technikai/targyi lehetoségei
az elvarhatonal nagyobb mértékii szakmai felelGsségvallalassal
jarnak. Az intézményiink akkori iigymenetére jellemzd, hogy az
OGY1 altal POTE vezetés szamara megkiildott ellendrzési jegy-
zO6konyv a belsd , hivatali Gton” nem jutott el a fogyogyszerész-
hez, honapok milva OGYI-tol kellett megkérniink.

Ezt kovetden intenziv tervezési folyamat indult résziinkrdl a
fejlesztés elokeszitésére. Az elsé komplett tervet arajanlatokkal
1995. 11. 01-én kelt levélben kiildtiik el POTE akkor gazdasagi
foigazgatojanak, kérve a labor fejlesztésének elinditasat. Javasla-
tunk valasz nélkiil maradt

1998 aprilisaban dsszefoglal6 tanulmanyt készitettimk a
POTE infazoellatasanak feltételeirdl (40 oldal). Ebben szerepelt
az infuzios laboratorium tevékenységének értékelése az akkori
koltségek kimutatasaval, a GMP*-szerinti elvarasok és a valos
helyzet dsszevetésével, a helyi infuziokészités sziikségességének
elemzésével, a szitkségletek, a gyari helyettesités és mas egyetem
(DOTE) adataival tortént 6sszehasonlitassal. Az anyag konkrét
javaslatokat is megfogalmazott a miikodoképesség érdekében
nélkiilozhetetlen teendokrdl. E javaslatunkat 1998.05.12-i levél-
ben kiildtiik el gazdasagi foigazgato és egyben rektorhelyettes ur

részére, kérve a labor fejlesztése tekintetében érdemi elokészitd
munka megkezdését. A beadvanyra valasz, észrevétel sajnos nem
érkezett.

1998 novemberében az akkon klinikai dékanhelyettes urat
céloztuk meg azzal, hogy a rendelet szerinti minimumfeltételek
kialakitasa érdekében — beleértve az infuzios labomra vonatkozo-
kat is —sziveskedjen inditvanyozni a teend6k mieldbbi intézme-
nyi szintii megfogalmazasat, a hianyossagok révid hataridovel
felszamolasat. Nem csak intézkedések nem torténtek, de valasz
sem érkezett (mégnemleges, vagy halogato sem).

2000-ben a POTE PTE-be integracidjaval még ,messzebb”
keriiltek tolink a gazdasagi vezetok, felelds dontéshozok és még
kevésbé , értették”, lattak at kezdeményezéseink betegellatasra
vonatkozo jelentdségét. Ezt a megallapitast igazolja, hogy 2000.
11. 16-4n kelt, a PTE AOK altalanos szakagi figazgato helyet-
teshez kiildott levelimk —melyben tobb javaslat mellett az infuzi-
0s laboratorium jovojének biztositasa is szerepelt — szintén nem
valtott kia cimzett részérdl “reakciot” (talan csak egy kis bossziis-
sagot, hogy mar megint a réginotat fijja a gyogyszertar).

2001. 12. 05-¢én Gjabb levélben kerestiik meg PTE AOK Gaz-
dasagi Foigazgato-helyettest az addigi anyagok Gsszegyiijtésével
és ismételt atadasaval. Mellékeltiikk ehhez a beadvanyhoz az infa-
zios labor rekonstrukciojanak elékészitéséhez kigytijtott 2001.
évi teljesitményadatokat, a magisztralis infaziok intézményi ella-
tasban betoltott szerepét. Jeleztiik azt a tendenciat, hogy a kozép-
tizemi infazios laborok orszagszerte amortizalodtak és bezarasra
keriiltek, ezért mas betegellato intézmények is igénnyel jelentkez-
nek az “egyedi’, gyari ellatasbol nem beszerezhetd készitmények
irant (Mohacsi Korhaz, Erzsébet Korhaz Sopron, Markusovszky
Korhaz Szombathely, Zala Megyei Korhaz Zalaegerszeg). Ez
utobbi tény 6nmagaban fel kellett volna, hogy hivja a “gondos
gazda” figyelmét arra, hogy a sajat potencial megujitasa regiona-
lis szerepvallalas miatt is fontos lenne. El6revetiilt az a probléma,
hogy PTE-nek nem lesz mar hova fordulni “kisegitésért”, ha a la-
borok sorra bezarnak.

2002. januartol az Egyetemi Gyogyszertar (ma Klinikai Koz-
ponti Gyogyszertar) altal készitett gyogyszerkészitmények araba
a208/2001. (X.31.) Korm. rendelet alapjan magisztralis dijtétel
keriilt beépitésre. Ennek célja a technologiai koltségek fedezésén
tul a sziikséges targyi feltételek biztositasa, legalabb amortizacio
alapjan vett visszapotlasa. Reményeket fiiztimk ahhoz, hogy a
gyogyszerkészitd potencial — beleértve az infuziokészitést is —
megorzésehez legalabb részben forrast biztosithatna az Gsszeg
gyogyszertari miikodésre valo visszaforgatasa. Az inflzios terii-
lethez tartozo magiszralis dijak évenkénti volumenét a kovetkezd
grafikon mutatja be, melynek az elmalt 11 év alatt kimutathato
Osszesitett értéke nagysagrendileg 29 millio Ft. Az egyeb gyogy-
szerformakat is (porok, kendcsok, kiapok stb.) magaban foglalo
magisztralis dijtomegnek mindossze 16%-a (lasd 1. abra).

Sajnalatos modon a gazdasagi vezetés nem miikodteti a ma-
gisztralis dij visszaforgatasanak rendszerét.

PTE ORVOSKARI HIRMONDO
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1. abra

2003-ban 1jabb komoly rekonstrukcios terv késziilt teljes
részletességgel a Honvéd utcai telephelyen a gyogyszertar udvari
raktaranak atalakitisaval, mely ismét sajat forras hianyaban nem
léphetett a megvalosulas utjara.

A forrasoldal megteremtése érdekében 2006 juliusaban az
akkori rektort egy olyan tamogatoi ajanlattal kereste meg az egyik
gyogyszerbeszallitd, mely sajat forras nélkiil megoldhatta volna a
problémat, ez azonban nem kapott gazdasagi vezetdi tamogatast
éscsak egy “akta” maradt az irattirunkban.

Asorozatos értetlenség, végiil az egyértelmii elutasitas ellené-
re azota is minden leadott fejlesztési tervimkben szerepelt az infi-
zi6s labor megujitasanak igénye, de sajnalatos modon a labor ter-
mékeinek elonyét élvezo klinikak sem lattak kelloen at, hogy eza
“projekt” értiik van, Sket szolgalja, nem arrol szol, hogy a rendki-
viil sziik forrasok elosztasaban rivalisuk legyen. fgy ez maradt to-
vébbra is a gyogyszertar “arvan maradt” kezdeményezése.

Mindezek ellenére, az egyre romlo, nehézfeltételek mellett a
labor még évekig (2013. januar végéig) folytatta a munkat ép-
pen a betegagynal jelentkezd igény kielégitésének elsodleges-
sége miatt. Annak ellenére, hogy a targyi szakmai kovetelmé-
nyeknek valo meg nem felelés okan a fokozott felelosség terhét
vallalmunk kellett. Az utolsé 15 év néhany teljesitményadata lehet
erre a megfeleld igazolas (lasd 2. és 3. abra).

Az elmaradt rekonstrukcionak koszonhetoen 2013. januar
végén az infuziés labor miikod tetését fel kellett adni. Stratégiai
infrastruk tirajanak (mosogatogépek, holégsterilezok, laminaris
boxok, autoklavok, vizrendszer és desztillalok) amortizacioja
odajutott, hogy gyakorlatilag iizemképtelen. A jelenleg még bein-
dulni képes egyetlen autoklav kozel 30 éves, meghibasodas ese-
tén alkatrész utanpotlasa mar a 10 éve iizemképtelen masik beren-
dezesbl valo atszereléssel sem oldhato meg. A korabol kovetke-
70 gyakori meghibasodasok csak jelentds koltséggel, egyedileg
utangyartott alkatrészekkel lennének kikiisz6bo lhetdk.

A miikadés felfliggesztése kapcesan is igyekeztiink a legna-
gyobb gondossaggal és eldrelatassal eljarni. A leallas elott egy év-
vel, 2012. januarban KK fogyogyszerész irasban értesitette a la-
bor készitményeitdl leginkabb “fiiggd” klinik ak igazgatoit (Gyer-
mekklinika, Szivgyogyaszati Klinika, Szemészeti Klinika, Szilé-
szeti Klinika, Lsz Belgyogyaszati Klinika...), hogy az iizemelés
utolso évében —a miikodoképesség korlatainak figyelembevéte-
lével —két évre elegendd tartalék mennyiséget allitunk eld. A tar-
talék felhasznalasanak ideje alatt megvalosulo sikeres rekonst-
rukcio és beindithato 0j laboratorium esetén teljesen elkeriilhetd
lenne/lett volna az érintett készitményekbdl az ellatasi hiany. A

2. abra

Készitett mennyiség

|ezer palack/ev)

80

2012-2013. id6szak lehetdséget jelent(he)ett az érintett klinikak-
nak, hogy atgondoljék az “infizios labortol fliggd™ eljarasaikat,
helyettesitd megoldasokat keresve.

Sajnalatos modon 2013. novemberéig nincs elorelépés az
inflziés labor megujulasa terén, a képzett tartalek pedig 2013. év
végére —egyes termékekbdl 20 14. elsd negyedévben —elfogy. Va-
l6sziniileg akkor fog tudatosulni igazan, hogy mit is jeletett ez a
hattérszolgaltatas a klinikai betegellatas tamogatasara.

2013. soran mar tobb olyan gyartoi ellatasi hiany volt
(Metronidazol 500mg/100ml infazio, Prokain 10mg/ml injekcio,
Aqua ad iniectabilia 500ml, 1000ml), melyek gondot okoztak kli-
nikaink szamara és idobeli késéssel, dragabb egyedi import ter-
mekkel lehetett csak athidalo megoldashoz jutni, melyre sajat eld-
allito potencial mellett nem lett volna sziikség. A magisztralis in-
fuziokészités klinikak szempontjabol vett hasznossagata Metron-
idazol 500mg/100 ml infazi6é mintajan mutatjuk be. Ez a készit-
meény gyari eldallitasi formaban is elérhetd a hazai gyogyszerpia-
con (Klion inf., Metronidazol-Human inf., korabban Supplin
inf.), de 1999. 6ta magisztralis eléallitas mellett jelentdsen kedve-
zObb aron biztositottuk a klinikai betegellatas szamara. Az utobbi
15 év felhasznalasi mennyiségeit ésaz ehhez tartozo koltségeket a
4. és 5. abran mutatjuk be. Az adatsor jol mutatja, hogy éves szin-
ten 10-20 ezer palack igény mutatkozott a nevezett készitmény-
bol, melynek ellatasat 2-10 millio Ft-ért lehetett biztositani attol
fiiggben, hogy mekkora részt tett ki a magisztralis termék részara-
nya. 2004-2008. idoszakban szinte kizarolag PTE készitési ter-
mekadta a teljes ellatast és ekkora 12-15 ezer palack koltsége 2M
Ftalatt volt. 2012-ben, a tartalékképzés évében mar nem allitot-
tunk el ebbdl a készitménybdl (a kimutatott felhasznalas még az
el6z0 évi gyartasbol szarmazott), €s a 20 ezer palacknyi éves
igényt gyari termékkel kellett lefedni 14 M Ft koltségen, tehat
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4, abra
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5. abra

hétszeres aron! A kovetkez0 diagramm jol szemlélteti, hogy az
utobbi 15 évben PTE klinikai ellatas soran felhasznalt parenteralis
metronidazol 500mg/100 ml atlagos koltsége miként alakult.
Egyértelmii a magiszralis ellatas jelentGs koltségcesokkentd szere-
pe, ha figyelembe vessziik, hogy a legalacsonyabb atlagos ar a

Metronidazol inf(zié felhasznalas PTE klinikdin
(ezer palack/év)
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6. abra

magisztralis ellatas tilsalyanak idoszakara esik:

2013-ban egy masik — korabban magisztralis infuzioként labora-
toriumunkban eléallitott —termeék, a Prokain 1% 100 ml piaci hia-
nya kapcsan kellett megtapasztalni, hogy mennyire hianyzik a sa-
jat elGallitas. Hazai forgalomban a Teva gyartmanya van jelen,

*Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat

melybdl a belfldi piacon 2013. majustol teljes ellatasi hiany van
még november kozepén is. A PTE ellatashoz sziikséges 1000-
1500 palacknyi mennyiséget az infizios labor miikddése révén
150-200 Ft/ palack egységaron tudtuk korabban biztositani. A bel-
foldi gyari készitmény 2011-t51600-650 Ft-ba keriil, ha pedig en-
nek hianyaban egyedi import beszerzésre kényszeriiliink (példaul
2013. nyaran), 2730 Ft-ért tudjuk az 1000 mg/100ml parenteralis
prokaint (Actavis) biztositani.

Ugyancsak tanulsagos a Szivgyogyaszati Klinika altal hasznalt,
szivmiitéteknél nélkiilozhetetlen Kardioplégias oldat esete. PTE
eldallitas mellett 1000 mlara a klinika szamara 506 Ft volt. A tar-
talék kifogytaval a SOTE magisztralis infuzios ellatasabol besze-
rezve literenként 2137 Ft-ért lehet elérni, tehat tobb, mint négy-
szeres aron. Tovabbi kellemetlenség, hogy az eddig megszokott
1000 ml-es kiszerelés helyett csak 500 ml-t tud a SOTE biztosita-
ni, és Budapestril a szallitast is a PTE-nek kell megoldani, koltsé-
gét viselni.

A PTE jelenlegi helyzetében — 400 agyas rekonstrukcio alla-

sa, 2015. év tavaszaig tarto Onkoterapias Intézet varhato rekonst-
rukcidja—a gyogyszertar részérol nem latjuk realis esélyét annak,
hogy tovabbi nagyobb volumenii (nagysagrendileg 300-400 mil-
1i6 forint) épitési/felujitasi projekt elindulhasson az infazios labor
megujitasaés miikodésénekijra inditasa érdekében. Jollehet, erre
tobb komplett terv a korabbi évek munkaja alapjan rendelkezésre
all és van egy évek Ota hasznositatlan, tobbszintes intézeti gyogy-
szertari €piilet a Rakocziuti telephelyen.
Fontosnak véljiik a fenti informaciok megosztasat PTE polgarok
minél szélesebb korével, kiilondsen minden érintett klinikaigaz-
gatoval €s illetékes dontéshozoval. Fontos laitmunk, hogy az in-
fuzios labor fejlesztésének iigye nem elszigetelten a gyogy-
szertar tigye csupan. Helytelen a sziik&s forrasok elosztasakor a
klinikak rovasara megjelend projektként értékelni az infizios la-
bor fejlesztésének tigyét. Elengedhetetlen, hogy a klinikak is to-
rekvéseink mellé alljanak és az intézményi management végre
hatékonyan kozbelépjen és tegyen az infizios labor rekonstrukci-
0ja érdekében minél hamarabb, miel6tt ez a kérdés sokkal stlyo-
sabb formaban keriil esetleg napirendre.

Pécs, 2013. november 20).
Szaboné dr Schirm Szilvia
inf. lab. (volt) vezeto
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