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Targy:

ESZK KKGYT&T észrevételei, egyeztetés kezdeményezésének szandékaval, a lejart
szabadalmi védettségli biologikumok és biohasonlé kéveté készitményeik beszerzési
szempontjairél

Tisztelt F6osztélyvezeté Ur!

Az Egészségugyi Szakmai Kollégium Koérhazi Klinikai Gyégyszerészeti Tagozat és Tanacs
2018. junius 20-ai k6zds Ulésén egyeztetett az egyes, lejart szabadalmi védettségii biologikumok
és biohasonlé koveté készitményeik egyre gyakoribba valé tendereztetési eljarasainak ismertté
valt/valo szempontjairdl. Tagozatunk és tanacsunk tagjai tdbbsége azon az allasponton volt, hogy egy
szakmai egyeztetést kezdeményezziink ezzel kapcsolatban (ezt a kezdeményezést 8 tag tamogatta,
2 ellenezte, 2 szabadsaga miatt nem foglalt alldst). Ennek megfeleléen a témardl kialakitott - célunk
szerint kizarélag szakmai szempontok alapjan Osszeallitott - észrevételeinket tamogato és segitd
szandékkal kiildjik meg a NEAK illetékes féosztalyanak. Eszrevételeink megkiildését egy szakmai
egyeztetés kezdeményezésének kérjiik tekinteni, amely alapjan a tagozat a tanacs véleményének
kikérésével alakitana ki allaspontjat, fogalmazna meg javaslatait, majd ezt kdvetéen tovabbitana
azokat az egészségugyi szakmai kollégium mikodésérél szolé 12/2011. (lll. 30.) NEFMI rendelet 7. §
(7) bekezdés c) pont, valamint 7. § (9) bekezdés értelmében kijeldlt illetékes minisztérium szamara.
Alapelvnek tekintjik, hogy az eljarasaroknal érvényesuljenek az alabbiak:

1. a biohasonloé készitmények révén, a rendelkezésre allé6 korlatos forrasokbdél minél
tobb raszurol6 beteg jusson ellatashoz,

2. a betegek életmindéségét, terapiahiiségét a lehetd legnagyobb mértékben emeljék
ezek a kezelések,

3. az ellatérendszernél (kérhazak, klinikadk) és ellatott betegeknél felmeriilé
»jarulékos” terhek és koltségek részét képezzék az értékelés modszertananak,
mivel ez szorosan a (koz)beszerzés targyahoz, illetve a szerzdédés lényeges
feltételeihez  kapcsolhaté, ezzel egyuttal megvalésitva egy  hiteles
koltséghatékonysagi 6sszevetés kovetelményeit is.

Véleményiink szerint a partatlan, fenntarthat6 és a piaci verseny lehetéségeit eredményesen
kiaknazé koérnyezet kulcsfontossagu a lejart szabadalmu biolodgiai gyogyszerek és biohasonld
kovet6ik hatékony alkalmazasanal. Ennek érdekében a (k6z)beszerzési keretrendszerek kialakitasa
soran mind az ellatasi és a felhasznaldi oldal, igy ez utdbbin bellil a gydgyszerészeti szakmai
szempontokat is sziikséges figyelembe venni.

Az ellatasi oldal tekintetében:

- Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2014/24/EU Iranyelve szellemiségével 6sszhangban
tagozatunk és tanacsunk is egyetért azzal, hogy a koOzbeszerzési szerz6dések
odaitélésekor a gazdasagilag legelénydsebb ajanlat értékelése a ,MEAT” kritériumok alapjan
torténjen. Kiuldéndsen igaz ez az egészségugyi ellatérendszer egészét figyelembe véve, mivel
az egyes készitmények (készitménykorok) révén megtakaritott forrasok teremthetnek
fedezetet a lakossag minél teljesebb kor( ellatasara.

- Fentiekkel &6sszhangban ugyanakkor az ajanlatkérd (,betegbiztositdé”) szempontjabdl a
.beszerzési ar’ alapjan legelbnydsebb ajanlat biztositia az ellatas egészét atfogo
koltségmegtakaritast, ill. tdbbletforras biztositasat.
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- Az ellatérendszer egészét atfogd koltségkihatas figyelembevétele, azaz a multidiszciplinaris
megkdzelités alapvetd fontossaguva valhat egyes gyogyszer-tendereztetéseknél is. Tovabb
arnyalhatjak a koézbeszerzési eljarasokat egyes betegbiztonsagot fokozd kritériumok (pl.
egyedi vonalkédok megléte a primer csomagolasi egységeken; LASA-elkerllhetéség;
alkalmazas/beadas jellemzéi; stb.), vagy a hatékonysagot novel6 tényezdk (pl. aggregalt
vonalkédok tamogatasa az EU-FMD rendszerhez) megkdvetelése a MEAT- kritérium rendszer
részekent.

A felhasznaldi oldal tekintetében:

- Az egyik legalapvet6bb kérdés az, hogy a klinikusi gyakorlat hogyan hasznalja a napi
feladatok soran a lejart szabadalmu biologikumokat és a biohasonl6 kévetd készitményeket.
Vilagos cél a finanszirozé részérél, hogy az arverseny minél erételjesebb fokozasa érdekeben
a lehet6 legélesebb versenyhelyzet alakuljon ki, ugyanakkor jelentés bizonytalansag, illetve
esetenként ellenérzés tapasztalhaté az egyes érdekelt felek részérdl a biohasonld
gyogyszerek kozaotti valtas tekintetében.

- Emiatt is szlkséges az orvosi és gyogyszerészi hivatasok, az akadémiai szféra, valamint a
betegszervezetek bevonasa is a szakma- és tamogataspolitikai eljarasrendek atfogé
szempontrendszerének kialakitdsaba, hogy a nyilvanvaléan elsédleges és fontos arak mellett
a nem kevésbé lényeges egyéb direkt (munkadij, eszkdz, stb.) és indirekt (betegteher)
koltségtényezék is figyelembe veheték legyenek.

Gyogyszerészeti szakmai szempontok az intravénas vs. subcutan biolégiai gyégyszerek
beszerzésénél:

Gyogyszerészeti szakmai szempontbdl szeretnénk javasolni, hogy az—elkévetkezendd ezeknél a
kOzbeszerzési eljarasoknal is biztositsanak lehet6séget — hasonl6an az immunglobulinok kiirasahoz —
kilénb6zd gyogyszerformakkal, beviteli utakkal megoldhato ellatasi szempontok figyelembevételére
is . Ezért javasoljuk, hogy a kodzbeszerzés ugy maximalizalja az arversenyt, hogy egy adott
hatéanyag minden regisztralt gyégyszerformdjara (tekintettel az esetleges terapias doézis
killdnbségekre is) ajanlatot lehessen tenni. igy ennek révén példaul az intravénas gyogyszerforma
mellett a subcutan forma is biztosithatdé lehetne a betegek szamara, esetleg ezek 6sszekapcsolt
arversenyeztetésére is kiterjedéen, raadasul akar tébbletforras kiaramalasa nélkil.

Indokaink a kdvetkezok:

- A subcutan injekciét 2-5 perc alatt lehet beadni, mig intravénas beadas (infuzid) esetén 30-90
perc az eldirt beadasi id6. Novekszik a betegek szamara a korhazban eltoltott id6, és az
amugy is szUkds apoldi szemelyzet leterheltsége jelentbsen né.

- Tapasztalataink szerint, a beteg szubjektiv betegség érzete subcutan beadas esetén
jelentésen csokken, hiszen csak egy injekciéra jon a korhazba.

- Intravénas beadés esetén paravazacio, branll fertézés is el6fordulhat, folyamatos kezelés
esetén egyre gyakrabban port beultetésre kerul sor, ami jelent6s koltség a kérhaz szamara.

- Az intravénas infuzi6 készitéséhez aszeptikus, centralizalt koériimények biztositasa
szlkséges. Készitési id6 infuziénként 10-15 perc (alapinfuzié el6készitése, porampulla
oldasa, tovabbi higitas, szignalas, stb.), mig a készit6helyr6l a beadas helyére torténd
szallitds centrumonként valtozé 10-40 perc.

- A gyogyszer oldasa, higitasa soran nem zart rendszerek (hagyomanyos tl, fecskendd)
alkalmazasanal a készitd személyzetet veszélyeztetjuk, mivel immunogén tulajdonsagu
fehérje készitmény kerllhet a kornyezetbe. A készitéshez ezért legtébb helyen a
kovetelményeket teljesité zart rendszereket hasznalnak, aminek az ara infuzioés palackonként
nettd 5000-7000 Ft k6z6tt van, ami ujabb tobblet kdltség a kérhazaknak.

- A subcutan készitmény fix dézissal adagolhatd, a beteg testsulytdl fuggetlendl, igy nincs
veszteség, nem keletkezik maradék, azaz veszélyes hulladék, melynek kezelése,
megsemmisitése draga és tovabbi koltségnovekedés jelent a kérhazaknak.
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Tisztelt F6osztalyvezeté ar!

Kérjuk, hogy a levellinkben foglalt észrevételeinket sziveskedjenek megfontolni, majd azokrol
kialakitott allaspontjukat szamunkra ismertetni.

Budapest, 2018. julius 10.
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