EGESZSEGUGYI SZAKMAI KOLLEGIUM
KORHAZI KLINIKAI GYOGYSZERESZET TAGOZAT & TANACS

Ikt.sz: 233 -2014/KKGY-T&T
2014-05-20

Jegyzokonyv az Egészségligyi Szakmai Kollégium ,,Kérhazi Klinikai
Gyogyszerészet (gyogyszerészeti)” Tagozat és Tanacs 2014. majus 09-én
tartott ulésérol

Az iilés helye, ideje: GYEMSZI OGYI V. emeleti 505. sz. el6ad6terme (Budapest, Zrinyi u.
3), 13.00 oratal.

Jelenlévok: Tagozat részérél: prof. dr. Sods Gyongyvér, prof. dr. Zelkdé Romana, prof. dr.
Botz Lajos; Tanacs részerdl: dr. Trestyanszky Zoltan, dr. Takacs Gézané, dr. Higyisan llona,
Szaboné dr. Schirm Szilvia, dr. Kis-Szolgyémi Ménika, Kovacsné dr. Balogh Judit, dr. Cseh
Ibolya, dr. Szab6 Csongor.

Kimentette magat: prof. dr. Gyires Klara, dr. Katonané dr. Turai Erika.

Meghivott vendégek kéziil jelen voltak: dr. Matucz Eva (GYEMSZI-OGY!), Csakurdané dr.
Harmathy Zsuzsanna (GYEMSZI-OGYI), Hajagosné dr Himpfner Rézsa (MGYK KGYSZ
elnok), Pécsekné dr. Csapd Anna (EEM), dr. Gal Andrea (EEM), Filepné dr. Kelemen Rita
(EEM), dr. Sipos Monika (GYEMSZI), dr. Hilbert Helga (PTE HKVRK).

Ulés napirendje:

1) Tajékoztatas a tagozat, tanacs legutdbbi Ulése ota végzett munkardl, aktudlis informaciokrol.
El6terjeszték: dr. Trestyanszky Zoltan, dr. Botz Lajos.

2) A hivatali ciklusunk alatt lezart és nyitva maradt fontosabb kérdések, témak gyors attekintése.
Elbterjeszté: dr. Botz Lajos.

3) Tajekoztatd az orszagos gyodgyszertender eddigi tapasztalatairdl, varhatd tovabbi alakulasarol.
Meghivott el6add: Sipos Ménika.

4) Tajékoztatd a PheSeal citosztatikus gydgyszerkészitéshez alkalmazhatd zart rendszerek technologiai

koltségének finanszirozasba térténé befogadasa c. anyag kapcsan kiadott OEP allasfoglalasrol
(KKGYTT ezt nem kapta meg). Ezzel kapcsolatban a KKGYT véleményét 2014. januar 14-én kildtik
el az OEP-re, ill. minden KKGYTT tagnak még azon a napon emailban megkuldtik tajékoztatasul!
Elbterjesztd: dr. Higyisan llona és Szaboné dr. Schirm Szilvia.

5) Koérhazban kezelt, apolt betegek részére ,bevitt vagy/és bevitetett gydgyszerek” kezelése. A témaban
korabban keészitett szamos el6terjesztések ismertek, a legutdbbi Ulésen is targyaltuk, majd uGjabb
szbvegkorrekciot végeztek el az elbterjeszték. A napirend targyalasa kapcsan feltétlenil ki kellene
alakitani a KKGYTT véglegesitett allaspontjat. Eléterjeszték: dr. Takacs Gézané, dr. Katonané dr.
Turai Erika. (L. 2014. november 8-i KKGYTT (lés 2013.12.12-én minden tag szamara kikuldott
emlékeztetd 2. sz. pontjat; a 2013. junius 28-i Ulés emlékeztetdjének 4. sz. pontjat; valamint a 2013.
aprilis 12-i Glés jegyz6konyvének 3. sz. pontjat.)

6) Osszegzés az Un. "tételes gyogyszerfinanszirozas", gyogyszerellatas tapasztalatairdl, korhazi
adminisztraciojarol, gyogyszerészi feladatairdl. Az utdbbi id6szak -sajnos- Ujabb tanulsagot
szolgaltatott, ezért mindenképpen el kellene érni, hogy a hirek szerint igen jelentGs
megtakaritasokbdl a korhazi, klinikai tobbletmunka elismerésére, ill. az alapvetd infrastruktira
fejlesztésére is -végre- sor keriljon. El6terjeszté: dr. Trestyanszky Zoltan (L. 2014. november 8-i
KKGYTT dlés 2013.12.12-én minden tag szamara kikildott emlékeztetd 4. sz. pontjat.)

7) Elbterjesztés a generikus készitmények koérhazi helyettesitésére vonatkozé szakmai iranyelv
("mddszertani levél") kidolgozasara, ill. ennek érdekében egy munkacsoport felallitasara
vonatkozéan. El6terjesztd: dr. Botz Lajos.

8) A human Kklinikai vizsgalatok intézményi eljarasi gyakorlata kapcsan felmerilt kérdésekhez

kapcsolddo legfontosabb és alapvetd jogi gondot jelenté "probléma” attekintésére felkért eléadok: dr.
Téth Judit és dr. Hilbert Helga (PTE KKVRK). Eléterjeszt6k: dr. Botz Lajos, dr. Trestyanszky Zoltan.

9) A GYEMSZI-OGY!| Féigazgaté-helyettes Asszony KKGYTT-hez eljuttatott kérése az Uj FoNo
megjelentetése kapcsan. 2014. aprilis 9-én minden tagnak a levelet tovabbitottuk. Célszer( lenne
egy kis munkacsoport felallitasa erre a feladatra. Eléterjeszté: Szabdéné dr. Schirm Szilvia.

10) A 2013. aprilis 12-i Uléstnkon (is) targyalt kérhazi, klinikai gyogyszerészeti "jovékép" alapjan, azt
ismét attekintve egy rovid szervezeteink altal tamogatott kd6z6s anyag ismételt kialakitasa,
figyelemmel a MGYK legutébb Tapolcan kialakitott programjara is. Eléterjeszté: dr. Szabé Csongor
(L. 2013. aprilis 12-i Ulés jegyz6konyvének 4. sz. pontjat, ill. az ahhoz csatolt -ezt a kérdést
részletesen 0sszefoglald 2. sz. mellékletet!)

11) Egyebek



Eldljarcban a Tagozat és Tanacs elndkei megallapitottdk az  Ulés
hatarozatképességét. A tanacskozas megallapitasai, dontései a napirendi pontok
sorrendjében, azokhoz csatolt megallapitasokkal:

Napirend pont 1.:

Az elmult idészakban végzett munkat minden tag kovethette (ez felel meg az eddig
gyakorlatnak is), mivel errél folyamatosan és haladéktalanul minden tag tajékoztatast kapott,
tovabba minden beérkez6 és elkillddtt anyag azonnal eljut/eljutott a tagokhoz is. Ennek
készénhetéen — elvileg — minden tag ,naprakész” a tagozat és tanacs ugyeirdl. Kiegészité
informaciét kérd bejelentés, vagy kérdés ezzel kapcsolatban nem tértént.

Napirend pont 2.:

Az Ulésen nem kerlltek részletes megvitatasra a hivatali ciklus alatt lezart és nyitva maradt
fontosabb kérdések és témak, mivel a Tagozat és Tanacs eddigi munkajanak attekintésére
varhatoan junius végén, a kdvetkezd Glésen kertl sor.

Napirend pont 3.:

Dr. Sipos Monika részletes tajékoztatast adott az orszagos gyodgyszertender eddigi
tapasztalatairdl, illetve a kdzeljovében varhatoé tovabbi kiirasokrdl. Kérte a tagozat, tanacs
tagjainak a javaslatait a gyakorlat alakitasaval kapcsolatban. A Tagozat elndke elmondta,
hogy az llés elbtt 2 éraval érkezett a Minisztérium részérél egy anyag, mely az orszagos
gyogyszertenderrel kapcsolatos tovabbi kiirasokrol tajékoztat, de ezek részletes
megismerésére mar nem volt lehetéség. Fent emlitett anyagot a véleményezési id6
rovidsegére tekintettel, minden tenderkiirasban érintett tag az ulést kévetéen megkapta,
hogy véleményét, észrevételeit kbzvetlenul dr. Sipos Mdnika részére tovabbitsa 2014. majus
25-ig.

Napirend pont 4.:

A PheSeal — vagy mas ehhez hasonlé — citosztatikus gydgyszerkészitéshez alkalmazhato
zart rendszerek technolégiai koltségének finanszirozasba toérténé befogadasa c. anyag
kapcsan kiadott OEP allasfoglalast dr. Higyisan llona és Szabdné dr. Schirm Szilvia foglaltak
Ossze, kitérve az utobbi hénapokban elvégzett orszagos "TEVADAPTOR" vizsgalatra is. Az
Ulésen kialakult vita és allaspontok alapjan a Tagozat és Tanacs egydntetlien fontosnak
itélte a téma részletesebb megismerését, ezért a két elbterjesztét arra kérte fel, hogy a
kovetkez6 Ulésre készitse elé a téma atfogd megvitatasat, lehetéség szerint szakeérték és
finanszirozoi képviselet bevonasaval. Hataridé: 2014. junius 20. Felelésok: dr. Higyisan
llona és Szaboné dr. Schirm Szilvia.

Napirend pont 5.:

Korhazban kezelt, apolt betegek részére ,bevitt vagy/és bevitetett gydgyszerek” kezelése c.
témaban tébb éve folyé vita soran egy végleges, minden jogszabalyi ellentmondast feloldo
javaslat kidolgozasaig még nem sikerult eljutni. A legutdbbi id6szak javaslatait a két
el6terjesztd dolgozta fel (dr. Takacs Gézané, dr. Turai Erika), ill. Takacs Gézané foglalta
Ossze a tagok részére. Lathatéan az egyértelmi jogszabalyi ellentmondasok ellenére a
jogalkoto (és finanszirozd) tovabbra sem tdrekszik a helyzet rendezésére. Az Ulés soran tobb
kiegészitd javaslat elhangzott, Sodés Professzor Asszony tovabbi anyagok figyelembevételét
kérte és adta at az el6készitbknek. A Tagozat elndke javasolta, hogy mivel az anyag
mindenképpen alkalmas a helyzet szikséges és kivanatos rendezésének elinditasara,
azonban a dontés mar nem tartozik a KKGYTT kompetenciajaba, ezért indokolt ennek
elklldése a szaktarca illetékese(i) részére. A Tagozat és Tanacs ugy dontétt, hogy fent
emlitett kiegészitésekkel egybeszerkesztve az elbterjesztés tovabbitasra kerlljon a
Szaktarca illetékesei részére kérve, hogy a helyzet rendezése érdekében a szikséges
lépéseket tegyék meg. Hatarid6: 2014. junius 01. Felel6sok: dr. Takacs Gézané és dr Botz
Lajos.



Napirend pont 6.:

Osszegzés az un. "tételes gyodgyszerfinanszirozas", gyodgyszerellatas tapasztalatairol,
kérhazi adminisztraciojaroél, gyogyszerészi feladatairdl c. téma targyalasa az eléterjeszté (dr.
Trestyanszky Zoltan) kérésére elmaradt, targyalasara a kdvetkez6 tlésen kerll sor.

Napirend pont 7.:

A generikus készitmények kérhazi helyettesitésére vonatkozé szakmai iranyelv
("mddszertani levél") kidolgozasa témakdrben a Tagozat elndke inditvanyozta egy ad hoc
munkacsoport felallitasat, fiatal koérhazi szakemberek bevonasaval, akik a korhazi
gyogyszerhelyettesitések megfeleld szempontrendszerére és gyakorlatara tekintettel
Osszeadllitanak egy Tagozat és Tanacs altal tett szakmai ajanlast. A tagozati & tanacsi
ajanlas soran alapveté nemzetkdzi ajanlasokat és tapasztalatokat is beépitenek. A Tagozat
elndke az ehhez szikséges legfontosabb koézleményeket, nemzetkdzi iranyelveket a
munkacsoportnak atadja. Az ajanlasnak ki kell térnie: (1.) OGYI helyettesithet6seégi lista
megfelel6 korhazi, klinikai alkalmazasara; (2.) a parenterdlis készitmények
helyettesithetdségének, valtasanak korhazi-klinikai helyes szempontjaira; (3.) az un.:
bioszimilerek terapias valtasanak koérhazi/klinikai gyogyszerészi szempontjaira, kulonos
figyelemmel a Becker és munkatarsai 2013-ban publikalt cikkében foglaltakra (Eur. J. Hosp.
Pharm., 20., 74-77.). Hataridé: 2014. junius 20. A 4-5 f6és fiatal kérhazi szakemberek
felkérését és a munkacsoport munkajanak iranyitasat dr. Botz Lajos és dr. Higyisan llona
latja el.

Napirend pont 8.:

A human Klinikai vizsgalatok intézményi eljarasi gyakorlata kapcsan felmerilt kérdésekhez
kapcsolodé legfontosabb és alapvetd jogi gondot jelentd "probléma" attekintésére dr. Hilbert
Helga egy Osszefoglalé el6adast mutatott be, melyet az 1. sz. mellékletben csatoltan
megkildink. A Tagozat és Tanacs megallapitotta ennek kapcsan, hogy a kérhazi-klinikai
gyogyszerészi kompetenciak és kotelezettségek egyeértelml rogzitését kellene -végre-
elkésziteni. A kovetkez6 Ulésre erre vonatkozéan késziiljon el egy el6terjesztés. Hatarido:
2014. junius 20. Felel6s: dr. Botz Lajos.

Napirend pont 9.:

A GYEMSZI-OGYI Féigazgato-helyettes Asszony felkérte a Tagozat és Tanacs képviseldit,
az Uj FoNo megjelentetése kapcsan egy javaslat dolgozzanak ki. Szaboné dr. Schirm Szilvia
rovid dsszefoglald elbadasat a Tagozat és Tanacs meghallgatta (I. 2. sz. melléklet), majd ezt
kovetben a kérdésben az alabbi alapelvet fogadta el (amelyek a bekiildendé valaszba
kerulnek):

1. Az Uj FoNo 6sszedllitasa soran a nemzetkdzi gyakorlatnak is megfeleléen arra kell felhivni
a Fbéigazgato-helyettes Asszony figyelmét, hogy a 8-10 évente kiadott "statikus" kotetekkel
szemben egy folyamatosan megujulé (online) moédozat kidolgozasa beemelendd lenne a
hazai gyakorlatba.

2. Szaboné dr. Schirm Szilvia és dr. Kis-Szdlgyémi Ménika egy egyszeri doc. formatumu
adatlapot szerkeszt, amelyen a kérhazi kollégak altal az uj FoNo-ban keril6 készitmények
Osszetételeit  bejelenthetik  (kikildend6 a nyilvantartott kérhazi  gyogyszertarak
fégyodgyszerészei részére). Ezt a felkérést minden aktiv kérhaz részére megkulldik 2074.
junius 01-ig kérve, hogy 2014. junius 15-ig adjanak erre valaszt a kollégak. Felel6sok:
Szabdné dr. Schirm Szilvia és dr. Kis-Szdlgyémi Monika.

Napirend pont 10.:

Dr. Szabdé Csongor atfogéan ismertette a koérhazi, klinikai gyogyszerészeti "jovékép"
kérdését, eléadasat 3. sz. mellékletként csatoltan megkulldjik. A tagozat, tanacs javasolta,
hogy dr. Szabd Csongor -egyeztetve a MGYK Kérhazi Gyégyszerészeti Szervezet elndkével-
egy veégleges, tomadr 6sszefoglald is készuljon ez alapjan, amely alkalmas lehet a szaktarca
és OEP illetékeseinek t6rténd leadasra ("milyen jellegli és mértékii kbézhasznot és
tobbletérteket jelenthetne a korhazi, klinikai gyodgyszerészet atgondolt tamogatasa,
rendszerszert fejlesztése”). Hatarid6: 2014. junius 20.



Napirend pont 11.:

Egyebek

Tagozat és Tanacs rendkivil j6 kezdeményezésnek tartia a Than Karoly 06sztdondij
bevezetését, ugyanis ennek révén szamos fiatal kolléga kerllt kérhazakba. Nem ismert
azonban, hogy az ebbe az 6sztdndijas rendszerbe kerilé fiatal szakemberek kdzil hanyan
szereznek szakképesitést, illetve valojaban hanyan dolgoznak kérhazakban, klinikakon. Ez
igazolhatna maradéktalanul az 0Osztdndij eredményességét, adna biztos érvanyagot
fenntartasara (mivel ezzel lenne bizonyithatd, hogy valdban a korhazi, klinikai gyogyszerészi
utanpétlast hatékonyan segiti). Ezért szikséges lenne, hogy az 0Osztdndijas fiatalokrdl
készlljon egy egyértelm( 6sszeadllitas, amely a fenti szempontok szerint is bemutatja az
elmult évek tapasztalatait. Ennek elkészitésére a Tagozat és Tanacs felkéri dr. Kis-
Szolgyémi Moénikat és egyuttal ennek a munkanak a tdmogatasa érdekében levélben fordul
dr. Hanko Balazs felé. Hataridé: 2014. junius 15.

Dr. Trestyanszky Zoltan tajékoztatasat adott a minden taghoz eljuttatott "Nyilt
LevelUk" alapjan a médiabdl kézismertté valt "debreceni Ggyrdl". Kifejtette, hogy allaspontjuk
szerint az érintett gyogyszertarakat, gyogyszerészeket és sajat személyét sértben és a
valosagtdl tavol all6 modon mutatta be a "Hirtévé" tudositasa. Hangsulyozta, hogy az
érintett gyogyszertarak szakmai as gazdalkodasi tekintetben szabalyosan mikddtek és
miikddnek. Allldspontia szerint nem kérddjelezhetdé meg az Egyetem illetve a
gyogyszertarakat mikodtetd két betéti tarsasaguk kozott létrejott "Megallapodasok” és
"Szerz6dések" jogtisztasaga sem. Elmondta azt is, hogy az Egyetem Uj vezetésének célja
atvizsgalni minden korabban megkotott szerz6dést. Azonban ezen szandékok tiszteletben
tartasa mellett a sajat szakmai presztizsik, hitelességik meg6rzése érdekében is
kezdeményeztek egy egyeztetést az egyetem illetékeseivel, szikségszeriien jogi és
gazdasagi szakérték bevonasaval, ezzel remélten kdzdsen kialakitva a tovabbi zavartalan
egyuttmikddés feltéleit. A tagok a tajékoztatast kdszdnettel tudomasul vették. A Tagozat
elndke hangsulyozta, hogy a KKGYTT-nek ezzel kapcsolatban nincs semmilyen
illetékessége, "vizsgalati”, vagy "véleményalkotasi" kbtelezettsége, azonban rendkivil fontos
a szakma egeésze, de kuléndsen a kérhazi, klinikai gyogyszerészet szamara, hogy ez a
szakmaban is nagy visszhangot kivalté sajnalatos "lUgy" miel6bb megnyugtatéan és
hitelesen, a valds tények elferditése nélkll zaruljon le.

Végezetll a Tagozat és Tanacs elndke kifejezték kdszdnetlket a jelenlévé vendégek és
tagok aktiv kozremikodéseéert. A soron kdévetkezd Ulés varhaté id6pontja iddében
pontositasra kertil.

Pécs — Debrecen, 2014. majus 20.
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Mellékletek:
A szbvegben utaltaknak megfeleléen pdf file formatumban csatolva.



