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Koérhaz, klinikai kozpont gyogyszerterapias
dontéshozatalanak alapvetd, az intézményi
»gyogyszerpolitikat” kialakito:

» GYOGYSZERTERAPIAS BIZOTTSAG «

(a 41/2007. (IX. 19) EidM rendelet szerint: miikbdtetése
kételezd! ... Ez a nemzetkézi gyakorlat is, kb. a hazai
korhazak tbbbségében miikddik is, sok esetben formalisan,
tobb-kevesebb sikerrel és tartalommal...)

41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet a kozforgalmu, fiok- es kez:gyogyszertarak tovabba
intézeti gyégyszertarak miikédé i és ] tasi rendjérél

35. § (1) A fekvibeteg-gyogyintézet az e rendeletben, illetve a kilon jogszabalyokban
meghatarozott gyégyszerellatasi feladatai 6sszehangolasa érdekében Gyogyszerterapias
Bizottsagot (a tovabbiakban: Bizottsag) mikodtet.

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben meghatarozott feladatok elésegitése érdekében:

a) javaslatokat dolgoz ki a hatékony, biztonsagos és gazdasagos gyogyszerterapias
elvek ervenyesltesere

b) i és d i bol elemﬂ és értékeli a korhaz
gyogy alasa 6 ését, és j I tesz az I
hiany ag ikii ésére és az ir indsi beszerzések és

c)124 a helyes terapias gyakorlatokra vonatkozo szabalyok, illetve a gyogyszerrendelés
Osztdnzésérdl szolo jogszabalyban foglaltak alapjan az aj gyogyszerterapia
eljarasok kérhazon beliili és lUségét, arozza az Uj
gyogyszerterapias eljarasok gyogyszersziikségletét;

d) az Y]] gyogyszerek forgalomba hozataldra is figyelemmel javaslatot tesz a kérhaz

yogy 2 valammt

e) ellenom a korhaz gyogy a I in&ségbi: itasi it, a

ét és az hiany a esetén j tesz azok

megsziintetésére.

(3) A Bizottsag elntke a korhaz szakmai vezetéje vagy az altala megbizott osztalyvezet6
féorvos, illetve klinikai igazgato, titkara a f6gyogyszerész. Ha a fekvébeteg-gyogyintézetnek
nincs f6gydgyszerésze, a Bizottsag titkara a 24. § (2) bekezdése szerinti gyogyszerész. A
Bizottsag 6sszetétele, feladata és miikddési rendje - e rendeletben nem szereplé - szabalyait a
miikédési szabalyzat tartalmazza.

kiindulasi alapvetés a GYTB kapcsan

o o o

Koérhaznak és a koérhazi, klinikai gyogyszerészeknek is egyarant
fontos (s6t: betegnek is!)

Kivalé kihasznalhat6 miikodési ,terep” a hozzaértésiik
felmutatasara, korhazi folyamatok alakitasara

A korhazi gyogyszeriigyek ,,védcsapatava” formalhaté”
Egyfajta ,rendezépalyaudvar” a kérhazigyogyszeriigyekre
Segit jol pozicionalni a korhazi, klinikai gyogyszerészetet

A gyogyszerészeti szakmai dontéseket a bizottsag tamogatasaval
magasabb, hatékonyabb szintre helyez

A bizottsag motorja: koérhazi, klinikai gyogyszerészek (a témak
tobbségét, miikodés szabalyait nekik kell bevinni)

A tagok ,,megvalasztasa” kulcskérdés (fontossagtudat: valodi
feladat, eredmény, visszacsatolassal, stb...).

. Célok

- Elsésorban a gyogyszerész szerepét és felelosségét a formularia
rendszer menedzsmentben, mas egészségiigyi szakemberrel kozos

partnerségben nevesiti, irja le ...
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Az alaplista as formularia kialakulasa

1940es években a hadseregben kialakitott gyogyszerlistakkal kezdddtek

Kb. 1960: gyogyszerészek felhatalmazasa a generikus cserére* az intézményi
formulariaban, az orvosok elézetes hozzajarulasa alapjan

1965-ben két jelentés esemény: a Medicare a formularidkat, mint visszatéritési
jogosultsagi kdvetelményt sorolta be, a Joint Commission pedig egy aktiv
gyogyszerterapias bizottsagot az akkreditaciés kovetelmények kozé*

Kb.1980: a jol kidolgozott formulariak klinikai és gazdasagi értékét leir6, igazold
irodalmak jelentek meg

1986-ban a Pharmaceutical Research and Manufacturers Association
hivatalosan elfogadta a kérhazakban a terapias csere (therapeutic
interchange)* fogalmat

a formulariak egy egyszerii gyogyszer listabol egy minden részletre kiterjedo,
atfogo rendszerré alakultak at* a gyoégyszerhasznalati politikaban, melynek
célja a biztonsagos, helyénvalé, koltséghatékony* gyégyszeralkalmazas

n - het Natast

a 1

. A koérhazi gyogyszer alaplista és formularia

Meghatarozza a gyogyszeralaplista és formularia kozotti lényegi
kulonségeket, az alaplista korhazi formulariava fejlesztés Iépéseit.
A formularia alapvetéen folyamatosan frissitett lista, mely az orvosok,
gyogyszerészek, és egyéb szakemberek klinikai dontéseit tamogatjak
a diagnozis, profilaxis, gyogyitas és egészségmegorzés teriiletén

a formularia rendszer egy folyamat, melyen keresztiil egy
egészségligyi szervezet létrehozza a ,hazirendjét” a gyogyszerek
hasznalatara, gydgyszerekkel 6sszefiiggd termékekre kiterjedden ....
Hazai kérahhazi gyakorlat alakulasa, rovid értékelése ezen a teriileten.

Ill. Gyoégyszerterapias Bizottsag (GYTB)

Alabbiakra kiterjed6en:

a bizottsag értékeld, oktatd, tanacsado jellegli munkaja
gyogyszerfelhasznalasi értékelést készit

kedvezétlen gyogyszer események ellendrzése és jelentése
gyogyszerelési hibak megel6zése

klinikai ellatasi tervek és iranyelvek

az orvosi irodalmak elfogulatlan vizsgalata a formularia déntéshozatal
sarokkovei

a bizottsag felel6s a betegekeért és az intézményért

beazonositsa és iranyitsa az esetleges 6sszeférhetetlenségeket

a formularidhoz valé hozzaadasrél a kérelmezd egészségligyi
szolgaltaté kezdeményezhet és donthet, nem pedig egy cég vagy
kereskedd képviselSje

IV.1. A formularia rendszer iranyitasa

Alabbiakra kiterjed6en:

orvosokat, gyogyszerészeket, egyéb egészségiigyi szakembereket, ill.

azok helyileg (is) elismert ,,repezentasait” kell bevonni

nem alapulhat pusztan gazdasagi alapokon

szabvanyositasa javasolhaté

6 kritikus folyamatra koncentralo: 1./ kivalasztas és beszerzés, 2./

tarolas, 3./ rendelés és leiras, 4./ el6készités és szétosztas, 5./ beadas

és 6./ figyelemmel kovetés (monitorozas)

a gyogyszeretrapias bizottsag részérél sziikséges a
6gyszerelés” (medication) fogalmat szélesebb kérben értelmezni,

ide értve a gyogynovényeket, kiegészité szereket, nem vénykoteles

szereket, vérszarmazékokat, kontrasztanyagokat, és egyéb

diagnosztikus, vagy kezelésre alkalmazott szereket
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IV.2. A formularia rendszer iranyitasa

Az eljarasi rendben szerepelnie kell:

1.
2.

[.od

© N oA

milyen médon lehet kérvényezn

milyen médon vizsgaljak feliil

iranyelvek kifejlesztésének, végrehajtasanak és ellenérzésének
folyamatat

feliras, szétosztas, beadas

megdfeleld gyarto kivalasztasanak modszerét

formularian kiviili szerek intézményen belli hasznalatanak folyamatat
Készlethiany kezelésének folyamatat

érintettek oktatasa

kiilon szakértok / albizottsagok bevonasanak médja, indoka

V.1. Gyogyszerek formulariaba bekeriilésének értékelése

bizonyitékokon alapulé6 értékelés

a gyogyszergyartok altal készitett formularia csomagokat a bizottsag
csak fokozott elévigyazatossaggal* alkalmazhatja

informaciok a bizottsag szamara papiralapon kell, hogy atadasra
keriiljenek, egy szabvanyformatumban*

Gyogyszerértékelés f6 tipusai: (1.) uj gyogyszer tanulmanyok, (2.)
el6z6 formuléaria dontések ujraértékelése, valamint az (3.) ujonnan
elfogadott gyogyszerek gyorsitott vizsgalata, (4.) elavult készitmények
kiszelektalasa
gyorsitott vélemény*: 0j indikacié vagy egy korabbi dontés
ujraértékelésekor

egy gyogyszerértékelé dokumentum részei

formulariai statusz javaslatok

V.2. Gyogyszerek formulariaba bekeriilésének értékelése

farmakookonémiai értékelés (amennyiben van ilyen...)

ha farmakodkondmiai értékelést nem is tartalmaz a gyogyszerértékelo
dokumentum, akkor is sziikséges egy pénziigyi értékelés* készitése
formularia kivételek

minden esetben kell, hogy tartalmazzon egy eljarast a kivételekre
vonatkozéan*

alapelve, hogy minden lehetséges egyéni betegsziikségletet nem lehet
kielégiteni a formularia gyogyszereivel

kivételez6 eljaras*

VI.1. A gyégyszerhasznalat iranyitasanak stratégiai

Hatésag altal azonosnak itélt generikus szerek hasznalatdhoz nem
sziikkséges a bizottsag jovahagyasa vagy vizsgalata, azonban a
gyogyszerelési hibak (hasonlé kinézet, hasonlé hangzas)
kikiiszobolésére javasolt minden gyogyszer vizsgalata (+ iv, stb.
felcserélhetéség elegyitési szempontjai!)

szlik terapias tartomany esetében, egy atfogobb vizsgalat és értékelés
gyogyszerész felel6s a felirt szer kivalasztasara, az elérheté altalanos
egyenértékii szerek koziil

felironak van lehetésége részletezni a marka, vagy a beszallité nevét a
feliraskor egy adott gyégyszerelés esetében, amennyiben ez orvosilag
indokolt

feliré6 dontésének a gyogyszerészeti és/vagy terapias szempontokon
kell alapulnia az adott beteg tekintetében
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VI.2. Stratégidk a gyoégyszerhasznalat iranyitasara

kezelési valtoztatas

ki kell alakitani egy eljarasrendet arra az esetre is, amennyiben a feliré

elutasitja a valtoztatast

megalapozott felhasznalasi kritérium

gyoégyszerhasznalat megszoritasa

helytelen hasznalat, vagy sulyos, kedvezétlen hatasok esetén
alkalmazandoé, vagy tulzott mértékben keriilt felhasznalasra
gyoégyszerek hasznalatanak kijeldlése specialis teriileteken

specialis felszerelést vagy személyzetet igényel a biztonsagos
hasznalat érdekében

gyogyszerhasznalat el6tt vezet6 jovahagyasa

magas koltségekkel jaré gyogyszerelést elemzése, iranyitasa

VI.3. Stratégiak a gyégyszerhasznalat iranyitasara

- klinikai gyakorlati iranyelvek

- az iranyelveknek keriilnie kell a formularidban nem szerepldé
gyogyszerek ajanlasat

- OFF-LABEL hasznalata

- vizsgalati készitmények

- lehetnek vénykoteles vagy nem vénykotelese, étrend kiegészitok,
gyoégynovénykészitmények

- szisztematikus terv kialakitasa sziikséges a monitorozasra**,

értékelésre, és fejlesztésre

- Mindéségfejlesztési programjanak részét kell, hogy képezze

VII. Betegbiztonsagi kérdések bevonasa a dontéshozatali folyamatba

egy gyogyszer formulariaba valé beemelésekor figyelembe kell venni
a kedvezétlen hatasokat, el6késziilet kérdéseit, hasonlé kinézet vagy
hangzas lehetéségét, adagolas kérdését. A kockazatok kezelésére a
bizottsag javaslatokat kell, hogy tegyen!

el6zetes kockazatértékelést (!) kell

kovetkezetesen feliilvizsgalni a gyogyszerelési adatokat

gyogyszerek hianya (mivel gyakran szembestilnek készlethiannyal)

a bizottsag feladata kidolgozni stratégiakat a hianyra, alternativ
alkalmazasok kidolgozasara

gyogyszerfelhasznalasi eljarasmodok végrehajtasa

KOVETKEZTETES

- a formularia rendszer egy olyan szervezetek altal alkalmazott
multidiszciplinaris, bizonyitékokon alapulé folyamat, mely a
legjobb kezelési eredményeket igéré gyégyszerek
kivalasztasaban és hasznalataban segit amellett, hogy a beteg
kockazatait és koltségeit minimalisra csokkenti

- a gyogyszerfelhasznalas egy eredendéen komplex és
veszélyes folyamat, mely megkoveteli a folyamatos
értékelést

- a gyogyszerfelhasznalas folyamataba bevont szakembereknek
ismerniiik kell a szervezet gyoégyszerfelhasznalasi
politikajat és a folyamatokat




