3/2015. szamu Klinikai Foigazgatéi Utasitas
Klinikai Kozpont szervezeti egységei dltal alkalmazott tételes elszamolds ald esé
gyogyszerek felhasznalis folyamatarol

Az utasitas célja a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpontja (tovabbiakban: KK) Altal
alkalmazott tételes elszamolds ala es6 gyogyszerek felhasznalas folyamatdnak szabalyozasa,
az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP) szamdara havonta késziilo, fentnevezett

gyogyszerekrol szol6 jelentési rendjének szabalyozésa.
Az utasitas hatalya, célja
1. § (1) Az utasitds hatélya kiterjed a Klinikai K6zpont valamennyi szervezeti egységére.

(2) Az utasitas személyi hatalya kiterjed a Klinikai Kézpont valamennyi kézalkalmazottjara,

valamint az egyéb foglalkoztatasi jogviszonyban all6 személyekre.

(3) Az utasitas célja, hogy a tételes elszamolas ald esd gyogyszerek felhasznalasardl olyan
nyilvantartas keriiljon vezetésre, amely biztositja a felhasznalt gyogyszer beszerzését igazold

dokumentum(ok) és az ellatott esetek kozotti megfeleltetést.

(4) Az utasitasban szerepld ,kezelShely” megnevezés a tételes elszamolds ald esd
gyogyszereket alkalmazo6 klinikat, a ,.kezelohely igazgatdja” az érintett klinika igazgat6ijat

jelenti.

I. OEP adatlap elszamolisi rendszerébe tartozé tételes elszamolas ala esé

gyogyszerek (1. sz. melléklet)

Az utasitds jelen fejezetének kialakitisa a 70/2011. (XII. 23.) NEFMI rendeletben
foglaltaknak megfelelGen tortént.

Az utasitds II. sz melléklete tartalmazza a PTE Klinikai K6zpont szervezeti egységei altal

alkalmazott tételes elszamolas ald esé gyogyszerek listajat.



A rendelésre, expediilasra vonatkozé szabilyok

2. § Rendelés: A PTE Klinikai Ko6zponti Gydgyszertar (tovabbiakban: Gydgyszertar) a
beérkezett kezelhelyi igények alapjan, a kijelolt gyégyszer-nagykereskedéktol rendeli meg a
gyogyszereket.

A kezelhely az igényeit az erre a célra rendszeresitett nyomtatvanyon (,,Egyedi gyégyszerigényld
lap tételes elszamolas ald esé gyogyszerek rendeléséhez” III. sz. melléklet) juttatia el a
Gyogyszertarba a rendeldlapon szereplé e-mail cimre, vagy fax szamra. A folyamatos betegellatas
biztositasa érdekében sziikséges, hogy a megrendelések a Gyodgyszertarba a tervezett kezelést
megel6z6 hét kedden 14 éraig beérkezzenek. Nem tervezett kezeléshez sziikséges gydgyszer
(statim rendelés) kiadasa 2 munkanapon beliil megtorténik.

A tételes finanszirozas ala esé gyogyszerek szallitéival kotendd, kiilén erre a célra irdnyulé
megallapoddasok a specidlis szerzddéses kovetelmények folyamatban 1évé  jogi

véleményezését kovetéen kerlilnek kialakitasra. A teljesitendd szempontokat a IV. sz.

melléklet tartalmazza.

Beérkezés, kiadas: A megrendelt gyogyszereket a gyogyszer-nagykereskedd szallitdlevél
kiséretében szillitia a Gyogyszertdarba. A szallitolevelet a Gyogyszertdr munkatérsa alairja,
datummal és gyogyszertari azonositd bélyegzovel ellatja. A gyogyszerek készlet nyilvantartasa a
,»Kiiloén keret” raktarban 0 Ft, értéken torténik. A gydgyszerrel egyiitt a kezelShely a szallitolevél
elsé masolatat is megkapja. A szallitélevél eredeti példanyat a Gydgyszertar irod4ja archivalja.

A Gyédgyszertar munkatédrsa a szallitéleveleket a teljesitményjelenté rendszerben (OEP 4ltal
biztositott: http:/teteles.oep.hw/ ,,Szakmaspecifikus adatlapok™) ellenérzi, atveszi (sziikség

esetén visszautasitja). Ez sziikséges a felhaszndlasok OEP felé torténé jelentésének
elkészitéséhez. A szallitélevelek masolati példanyat havonta osszegytijtve, iktatott levélben
kiildi a Gyégyszertar a KK Gazdilkodasi Igazgatis Egészségbiztositdsi Osztalyara
(tovabbiakban KK GI EBO).

Tételes elszimolas ala esé gyogyszerek kezelohelyi elszimolisanak, kezelésének rendje

3. § A gyogyszereket a mindségbiztositasi feltételeknek megfeleléen és elkiilonitetten kell
tarolni. A gyogyszerek tarolasira szolgalé helyiségeket, helyeket, hitdszekrényeket (a
hiitészekrények tipusanak jelzésével) mindségbiztositasi szempontbdl a kezelShely kételes az
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eljaréasi rend hatélyba [épéstél szamitott 1 honapon beliil bejelenteni a Gyogyszertar szamara.

A tarold helyekrol a Gyégyszertarban nyilvantartas késziil.

4. § A tételes elszamolds ald es6 gydgyszerek beteg szamadra térténé rendeléséért és annak, a
kezelést kdvetden torténd teljesitményjelentéséért az OEP altal biztositott "Szakmaspecifikus
adatlapok" feliileten nyilvantartott (regisztralt) szakorvosok felelnek. Az ebben tortént
véltozasrol az érintett kezel6helynek van jelentési kételezettsége a KK GI EBO felé. A tovabbi
szerzOdéses €s regisztracids ligyintézés a KK GI EBO feladata.

Az orvos koteles minden orvos-beteg talalkozast kivetGen az OEP altal megadott médon a kiadott
adatlapot kitolteni és megkiildeni az OEP rendszerébe, melynek tényét a medikai rendszerben
(e-Medsolution) a beteg dokumentécidban is régziteni kell.

Az adatlap a teteles.oep.hu web-helyen pecsétszammal torténé regisztracié utan, jelszéval
védve elérhetd. A regisztraciot a kezel6hely igazgatéja irasban elektronikus tton
kezdeményezheti a KK GI EBO (intézményi supervisor) felé a regisztralni kivant orvos
nevének, pecsétszamanak, egyetemi e-mail cimének megadasaval, rogzitve az indikacids kort

€s az ahhoz tartozo6 készitményeket.

5. § A gyogyszer betegnek torténd expedialasat orvos, vagy gydgyszerész, vagy a kezeldhely
igazgatoja altal irdsban megbizott szakdolgozo végezheti, dokumentilt moédon. A
dokumentumon a kévetkez6 adatokat sziikséges rogziteni: a kiadas datuma, a gy6égyszer neve,
gyartdsi szama, lejarata, a beteg neve, TAJ szama, a felirt dézis, a felir6 orvos neve,
pecsétszama, a kiadott gyégyszer mennyisége, szallitélevél szama, a kiad6 neve és alairasa, az

atvevO neve és alairasa.

Jelentési kitelezettség, elszamolas

6. § Az adatalapok kitoltése és az elszamolasok pontossaga a kezelGorvos feleldssége.
Azon készitmények esetében, amelyek adagolasa ttkg-hoz, illetve testfelszinhez kotott és a
kezel6helyen torténik, sziikséges a betegellatds szervezését ugy alakitani, hogy a mg

veszteség minimdlis legyen, illetve a kezelShely koteles torekedni a koltséghatékony

felhasznalasra.

7. § (1) 2012. szeptember 3-t kovetéen a teljesitményjelentd rendszer mddositisa utan a

tételes finanszirozas ala es6é gyogyszerek felhaszndldsanak jelentése a teteles.oep.hu feliileten
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torténik, amely minden kezelShely szdmaéra rendelkezésre all. Az els6 belépés feltétele, hogy
a kezelGorvos regisztraciot igényeljen az intézményi supervisortdl a 4.§ utolsé bekezdésében
foglalt feltételek szerint meghatarozott médon. A szakmaspecifikus adatlapokon keresztiil az
orvos az ellatds soran a beteg szamara kiadott, illetve a kezelés folyaméan felhasznalt
gyogyszer elszamolasédhoz sziikséges informéciokat koteles felvinni, rogziteni legkésoébb a
kezelést kovetd 3 munkanapon belill. Az adatlapon legordiild listabdl gyogyszerészi
jogosultsdggal rendelkezé dolgozé (orvos, tételes elszamoldsért felelds megbizott - amely
jogosultsdg az intézményi supervisortdl igényelhet6) kivalasztja a felhasznalt tételes
elszamolas ald es6 gyogyszer szallitdlevél szamat, valamint régziti az arrél felhasznalt
mennyiség(ek)et.

A kezelShely koteles a tételes elszamolasu gyodgyszer széllitdlevél szamat betegenként
feltiintetni az egészségiigyi dokumentacioban is.

Az OEP az adatlapok tetején elérhetové tette az adott indikacidban alkalmazott gyogyszerek
hivatalos alkalmazssi elGiratat (EMA, OGYEI) valamint a szakmai, finanszirozasi protokollokat. A
kozétett protokollok betartdsa a kezel6hely felelossége. Az OEP a hatalyos 9/1993. (IV. 2.) NM
rendelet 1/A. szamu mellékletében felsorolt hatéanyagokat az ott felsorolt indikacioban, a
tarsadalombiztositdsi tamogatasba befogadé hatarozatban ¢és az alkalmazasi elbiratban
foglaltaknak megfeleléen szamolja el.

(2) A Gydgyszertar az OEP teljesitményjelentd rendszerében megfeleldéen rogzitett
szallitoleveleket ellenérzi, az adatlapok kit6ltéséhez elfogadja, a hibdsnak itélteket indoklassal
visszautasitja, figyelemmel kiséri ezek potlasat illetve javitasat.

(3) A kezelohely igazgatdja altal irdsban megbizott felelés a tételes elszamolas ala es6
gyogyszerek felhasznaldsardl nyilvantartast vezet, amelyben a beteg TAJ szdma, a kezelés
datuma, a felhaszndlt tételes elszamolds ala es6 gydgyszer szallitélevél/szémla szama
megallapithato.

(4) Az OEP a tételes elszamolds ala esé gyogyszerek jelentésének elszamolasat és hibalistajat
a KK GI EBO-ra kiildi meg. A beérkezett elszamolasokat és hibalistadkat a KK GI EBO
tovabbitja a klinikdk 4ltal megadott e-mail cimekre, valamint a Gyégyszertir megbizott
munkatarsainak, valamint az e-jelentésb6l a szallitdlevéllel nem 100%-osan lefedett
adatlapokrol tajékoztatast kiild.

A hibajegyzéken szerepld hibak javitasat a kezelohely végzi. A korrekcidk elvégzésére a
43/1999. (11I. 3.) Kormanyrendelet alapjan megéllapitott idétartam az iranyado.

Amennyiben a hibas tételek javitasa nem t6rténik meg, a KK GI EBO azonnal értesiti errdl

Klinikai Ko6zpont f6igazgatojat, a kezeldhely igazgatdjat, és tajékoztatja a fogydgyszerészt.



A helyesen kitoltott és lezart adatlapokbol elddllitott e-jelentést a KK GI EBO tovabbitja a
targyhot koveté honap 5. munkanapjaig. A teljesitményjelentés elkiildését megel6zden a
jelentésben javitdst az intézményi supervisor végzez az érintett kezelShely illetékes

munkatarsanak jelzése alapjan és kozremiikodésével.
I’Jj beteg bevonisara vonatkoezoé szabalyok

8. § Uj beteg bevonasara az adott kezelShely rendelkezésére 4ll6 OEP kvoéta keretein beliil,
illetve az érintett készitmény illetékes Szakmai Kollégium Tagozat (tovabbiakban: Tagozat)
javaslata alapjan végzett Finanszirozasi Keretszerz6dés modositds (keretatcsoportositas:
Egészségiigyl Szolgéltatok kozotti) kovetkeztében biztositott plusz keret terhére lehetséges.
Az 1j beteg bevonasandl a teriileti ellatasi kotelezettséget (TEK) figyelembe kell venni. A
TEK-en kiviilrdl érkezé esetek vonatkozasaban kiilon jogszabalyban meghatarozott médon
szitkséges eljarni (TEK veszélyeztetése esetén megtagadhaté a TEK-en kiviili ellatasi eset).
Amennyiben a koriiltekint6 és felel6sségteljes keretgazdalkodas ellenére a rendelkezésre 4lld
keret teljes egészében kimeriil, Ugy mas kozfinanszirozott terdpias alternativakat kell
alkalmazni.

A kezelBhely szamara megszabott keret tullépése esetén a keretmennyiségen tuli rendelések
teljesitése és felhasznaldsa abban az esetben torténhet, ha az OEP az intézmény szdméra
irdsos tdjékoztatast ad a keret bovitésér6l. Ettdl eltérni kizérélag a Klinikai Kézpont
Féigazgatojanak irasos engedélyével lehet. Keretmodositasi igényt a kezelShely igazgatdja
kezdeményezhet a KK GI EBO felé, szakmai kezelési tervvel alatamasztott esetrészletes
(beteg személyi azonositd adatai - név, TAJ-szam, sziletési datum -, indikécio,
felhasznalando készitmény, annak mennyisége a teljes kezelés idGtartama alatt, kezeléorvos
neve, pecsétszama) igény benyujtasaval. A keretmddositasi igényt a Tagozatnal a Klinikai
Kozpont Foigazgatoja jogosult kezdeményezni, ligyintézdje a kezel6hely keretmoddositasi
igénye alapjan a KK GI EBO. Amennyiben a keretemelési kérelem olyan készitményhez
tartozik, melynek KK keretén tobb klinika osztozik, abban az esetben valamennyi felhasznalé
klinika kételes a kérelmét a fenti adattartalommal a KK GI EBO felé megkiildeni. A
keretemelési kérelem alair6ja az érintett kezelGhely igazgatoja, a tételes leszamolas ala es6
gyogyszerek klinika vezetdje altal kijelolt orvos felelose, vagy a tételes elszdmolds al4
gyogyszerek kijelolt egyéb szakmai felelse lehet. (gydgyszerész, gazdasagi vezetd, tételes

gyogyszer felels).



9. § A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolé 1997. évi LXXXIIL térvény 26.§ (1)
bekezdésének c) pontja szerint az egészségbiztosité (Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztarnak, tovibbiakban: OEP) az E. Alap koltségvetésében meghatarozott keretek kozott -
méltanyossagbol a tarsadalombiztositasi timogatasba még be nem fogadott, timogatassal nem
rendelhetd allopatids gydgyszer, kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszer, gydgyaszati
segédeszkoz ardhoz tamogatast nydjthat. Amennyiben a tdmogatdsi igény olyan hatéanyagot
érint, amely tételes elszamolas ald esik, annak fedezetét az egészségiigyi szakellatas
tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz616 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet
2/D. §-a értelemében az adott hatéanyag orszagos keretének terhére kell az OEP-nek
biztositania.

A méltanyossagi tamogatéasok iranti kérelmet a biztositott nyujtjia be az OEP Artamogatési
Féosztilyara vagy adott esetben az Elemzési, Orvosszakért6i és Szakmai Ellenérzési
Fdosztalyra az alabbi adattartalommal:

e a biztositott Tarsadalombiztositasi Azonosité Jele (a tovabbiakban: TAJ),

az ellatds (beavatkozas) szakmai indokoltsigat aldtamaszté egészségiigyi

dokumentacio,

o az ellatist (beavatkozast) végzd egészségiigyi szolgaltatdé megnevezése (Pécsi
Tudoméanyegyetem és a Klinika megnevezése), tovabba nyilatkozata a beavatkozis
elvégzésének, illetve az orvos szakmai szempontbol indokolt ellatasnak a vallalasarol,

e Az érintett gyogyszerekre vonatkozé engedély, illetve a kételezd tartalmi elemeken
feliil a tAmogatott indikacio (BNO-kdd),

e a tamogatott adagolas és az engedély alapjan biztositandé hatéanyag mennyiség
milligrammban kifejezve érintett finanszirozasi évekre lebontva,

e a tamogatott kezelést végzd orvos neve, pecsétszama, az elszamolds soran
kapcsolattartasra hasznaland6 e-mail cime és telefonszama,

e a tamogatott kezel€st végzé centrum neve (Pécsi Tudoményegyetem) és négyjegyli
finanszirozési kédja (2912),

o illetve a kovetkezo szoveg: "A 9/1993 (IV. 2) Nm rendelet 1/A. szamu mellékletében

felsorolt hatéanyagok rendelésére jogosult intézmények a méltanyossagi eljaras

keretében az OEP altal engedélyezett gyogyszerek felhasznaldsat a megszokott
moédon, az OEP 4ltal mikodtetett on-line (teteles.oep.hu) rendszeren keresztiil
jelenthetik az egészségbiztositd felé. A jelentés sordn az egyedi méltinyossagi

engedélyezd hatédrozat alapjan kiilén biztositott adatlapot kell hasznalni. A jelentést a



szokott médon a targyhénapot kovetd honap 5-ik munkanapjaig kételes az intézmény
eljuttatni az e-jelentés keretében az OEP-hez.”
A teteles.oep.hu rendszer OEPADMIN felhasznaldja (tovabbiakban: "oepadmin" — OEP
munkatirs) a tamogatasi igény engedélyezésérol valé dontést kovetden 3 munkanapon beliil
létrehozza az adott méltinyossagi engedélyez6 hatdrozat elszamoléasat lehetévé tévé adatlapot
a rendszerben ¢€s err6l e-mailben értesiti
e a hatarozatban nevesitett kezel6orvost,
e a hatarozatban nevesitett kezel6 centrum intézményi supervisorat,
e a Specialis Finanszirozasi F6osztaly foosztalyvezet6jét,
e a Specialis Finanszirozasi Féosztaly elszamolasért felelds ligyintézojét,
e a Specidlis Finanszirozdsi Foosztily keretnyilvantartasért felelés iigyintézoijét
(tovabbiakban: keretgazda).
Az értesitést kovetéen a "Szakmaspecifikus adatlapok" felilleten biztositott adatlapon
rogzitendé készitmények jelentésére vonatkozé kotelezettségekre a "Jelentési kotelezettség,
elszamolas" fejezetben leirtak a mérvadok.
A méltanyossagi finanszirozas biztositasdhoz tovabbi informaciokat, kotelezettségeket,
valamint teljesitendd feltételrendszert az V. sz. mellékletben szereplé OEP tajékoztatd
tartalmaz, valamint a méltnyossagi tamogatast engedélyezé hatdrozat, melyet a kezeldorvos
is tajékoztatasul az OEP-t6] az elbiralast kévetéen megkap. Az adott készitmény gyogyszer-

nagykeresked6nek torténd finanszirozasa csak ezen feltételek teljesitése mellett biztositott.



II. K6zos rendelkezések
Felelsségi szabalyok

10. § A tételes elszamolas ald esé gyogyszerek kezelShelyi megrendeléséért, a gyogyszer
kezeldhelyen torténdé atvételéért, a felhasznalds nyilvaintartdsaért és a naprakész
kvétakovetésért a kezel6hely igazgatdja altal irdsban megbizott dolgoz6 (orvos, gydgyszerész,
szakdolgozo): a tételes gyogyszer klinikai koordindtor (tovabbiakban: TGYKK) felelss. A
TGYKK a felhasznalds nyilvantartasat a kezel6helyi szabalyozas alapjan végzi, amelyhez
javasolt a VL. sz. mellékletben szerepl$ tadblazat hasznalata. A kezel6hely, a kezelShely
igazgat6ja altal alairt megbizdsok masolatat az eljarasi rend hatalyba 1épéstél szamitott 1
hénapon beliil kételes eljuttatni a Gydgyszertarba, valamint a KK GI EBO-ra (VII. sz.
melléklet).

11. § A kezelShelyeken kizardlag a jogszabalyi eldirasoknak megfelelé szakvizsgaval
rendelkezd szakorvos rendelheti az adott indikacidban a tételes elszimolas ala esé gyogyszert.
Minden, a feliré1 korben bekévetkezd valtozasrdl a kezelShely igazgatdja haladéktalanul

irasban tajékoztatja az KKGI EBO-t és a Gyégyszertarat.

12. § Az OEP altal elutasitott tételek ellentételezésére vonatkozéan az OEP ¢és az intézmény
kozott kotott megéllapodas lesz iranyadd. Ezen megallapodés lesz irinymutaté az OEP Altal az
intézménynek (érintett klinikdk és/vagy KK szinten) nytjtott adatszolgaltatas tekintetében is. Ez
a megallapodas jelen eljarasi rend VIII. sz. mellékletét fogja képezni. Ezen megillapodas
hianyaban az érintett klinikdkat nem terheli fizetési kotelezettség.

Az érvényes OEP szerzédéseket a KK OI EIO altal iizemeltetett Sharepoint
dokumentumtarban érhetéek el a https:/sp.kk.pte.hu/oi/ebo/oepszerzodesek/ cimen, EHA

koddal és jelszoval. A Sharepoint hozzaférést a KK GI EBO-t6l lehet igényelni.

A Gyodgyszertar koteles minden, a klinikdknak kiadasra keriilo, tételes elszamolds ald esd
gyogyszerr8]l naprakész nyilvantartast vezetni. A fel nem hasznalt lejart készitményeket a
kezel6helyeken elkiilonitetten kell tarolni, félévente a Gydgyszertarnak atadni, amely
gondoskodik az el6iras szerinti megsemmisitésrol. A készitményekre a GYEMSZI-OGYT altal
elrendelt forgalmi kivonas esetén a tételes gyogyszer klinikai koordinatorokat értesiti a Gyogyszertar.

8



A Gyobgyszertar dolgozdi a 41/2007. (IX. 19.) EiM rendeletben foglaltak alapjan ellen6rzést

végeznek a tételes elszamolas ald esé gyogyszerek tarolasa, kiadasa tekintetében is.
Felelosségi kor

13. § (1) a) Kezeldhelyi felelosség: A kezelGhelyet érintd tételes elszamolds ala esd
gyogyszerek rendelése, dokumentalasa és jelentésével kapcsolatos adatok egyeztetése, a
jelentés €s a hibalista jogszabaly szinten meghatarozott hataridére térténd javitasa biztositasa,
a kezelShely igazgatdja altal meghatarozott felelos személy TGYKK ) feladata az alabbiak
szerint:

- A tételes elszamolas ala es6é gydgyszerek jelentésével kapcsolatos adatok orvosi
dokumentaciéban, valamint a medikai és OEP rendszerben torténé rogzitése az érintett
gyogyszerekre vonatkozéan meghatarozott szakmai-, finanszirozasi protokollok (pl:
testsulyra, kezelési ciklus a felhasznalt mennyiséget meghatdrozé tényezok) feltételei
alapjan.

- A protokolloktol vald eltérés csak abban az esetben fogadhaté el, amennyiben a
kezelborvos altal biztositott szakmai indoklas alapjan a KK GI EBO megkéri, és az OEP
irasban engedélyezi. Az irasos engedély a jelentéssel egy idében a KK GI EBO-n
rogzitésre kertil.

- A kezeldhelyek a gydgyszerek szallitasat lebonyolitdé gydgyszer nagykereskeddk altal kért
idészakos zarokészleteket, illetve a gyogyszereket forgalmazoé cégek szamara sajat
gyogyszereik felhasznalasi adatait a Gyogyszertar illetékes munkatarsanak ellenjegyzését
kovetéen adhatjak meg.

b) Az eljarasi rend hatdlya ala es6 gydgyszerek kezelShelyre torténd szallitasa sordn

keletkezett kar elszdmolasa — kareseti jegyzOkonyv alapjan — elkiilonitetten torténik a

szallitasi szabalyzatok szerint. A kezelShelynek felrohatod, felrohatésagat megallapit6

jegyzOkonyv alapjan barmilyen eredetii hibabdl ad6dé finanszirozasi veszteségért a szervezeti
egység — kezelbhely — vallal felel6sséget.

(2) Jelentési felelésség az OEP adatlap elszamoldsi rendszerében: A tételes elszamolas ala

es6 gyogyszerekkel kapcsolatos adatszolgaltatasi kotelezettség vonatkozasdban a

kezelShelyek orvosai teszik meg a jelentést az OEP éltal {izemeltetett elektronikus adatlap

rendszerben a teteles.oep.hu cimen. Az orvos altal felvitt adatok modositdsara az e-jelentés
elkiildéséig van lehetdség, ezt kovetben az adatlapok moédositdsa mar csak javitd rekorddal

lehetséges. Amennyiben az orvos a gydgyszer mennyiségét érintd véaltoztatast eszkozolt, ugy

9



kételes a szallitolevélszam feltoltését végz6 személyt is értesiteni. A finanszirozashoz
kozvetlentil kapcsolédo (az adatlapon *-gal jelzett) adatokat, valamint a gy6gyszerész altal
rogzitett adatokat a supervisor javithatja.

(3) A gydgyszertar havi Osszegzd, értékeld nyilvantartdsi és belsd, intézményi
adatszolgdltatdsi kotelezettsége: Az OEP altal kijeloltek maradéktalan betartisa mellett, a
Gyogyszertar a KK tételes finanszirozast gyogyszerekre vonatkozd beszerzéseit és klinikai
bontasban a bels6-kiadasait havonta, a targyhot kévetd 5. munkanapig a KK GI EBO-nak és a
KK altalanos f6igazgaté helyettesének megkiildi. A kezel6helyek 2012. marcius 1. kdvetd
id6szaktol a klinika gyogyszertari felhasznalasait 6sszegzd aktualis havi jelentés részeként
kapjak meg a tételes elszamolas ala es6é gyogyszerek felhasznalasi adatait.

(4) A KK GI EBO feladata az OEP éltal nem finanszirozott tételek kimutatisa,
szamszerusitése, forint értékének megadasa (a Gydgyszertar adatai alapjan)

(5) A KK GI EBO havi 0sszegzo, értékell nyilvantartdsi és belsd, intézményi adatszolgdltatdsi
kotelezettsége: Az OEP éltal kijeloltek maradéktalan betartasa mellett, a KK GI EBO a
készitményekre megallapitott kvéta emelésének meginditasar6l, valamint eredményérdl a
Gyobgyszertart haladéktalanul tajékoztatja. A KK GI EBO a tételes elszamolas ald es6
gyogyszerek jelentését osszeveti az OEP éltal megkiildstt adatokkal, melyrdl tdjékoztatéast
kiild a kezelShelyek igazgatdja és a Gyogyszertar felé, valamint a kvotafelhasznalas alapjan
az EBO értesiti a magas keret kihasznaltsagu gydégyszerekr6l az érintett klinikdkat és a
Gyogyszertart.

(6) Az eljdrdsi rend hatdlya ald esG gyogyszereket felhaszndlo klinika belsS, klinikai
nyilvantartdsi kotelezettsége: Az OFEP altal kijeloltek maradéktalan teljesitése mellett a

kezel6hely igazgatdja altal elrendeltek szerint helyi, belsé klinikai adatnyilvantartast kell

vezetni.

14.§ Jelen utasitas 2015. augusztus 14. napjan 1ép hatalyba

Pécs, 2015. augusztus 14.

< .
& unat Cu, - /c’,a//\
Dr. Decsi Tamas

klinikai féigazgat6
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L. sz. melléklet

OEP adatlap elszamolasi rendszerébe tartozo tételes elsziamolas ala esé

gyogyszerek

2012. februar 1-tél:
Cimzia, Enbrel, Humira, Mabthera (reumatolégiai indikacioban), Orencia,
Remicade, Roactemra, Simponi, Stelara

2012. marcius 1-tél:
Actilyse, Erbitux. Iressa, Lucentis, Mabcampath, Mabthera (hematoldgiai
indikacioban), Tyverb, Velcade, Visudyne, Zevalin

2012. majus 1-t6l:
Replagal, Fabrazyme, Avastin, Atriance, Alimta, Herceptin

2013. majus 1-t6l:

Synagis, Tarceva, Evoltra, Mozobil, Vectibix,

Human Normal Immunglobulin készitmények (Gammanorm, Humaglobin,
Hizentra, Intratect, Klovig, Octagam, Privigen, Vivaglobin)

2014.szeptember11-t6l:

A 9/1993.(IV.2.) NM rendelet 1/A melléklete szerinti intézmények részére a t5bbi
tételes készitmény gyakorlatinak megfeleléen elérheté a human normal
immunglobulin, melynek jelentése a kordbbiakkal megegyez6 médon a
teteles.oep.hu online jelentd feliileten lehetséges. 2014. szeptember 11-t61 a
9/1993 (IV.2.)) NM rendelet 1/a melléklet 13. pontja szerinti indikaciéban
kizarélag az OEP 4ltal természetben biztositott huméan normal immunglobulin
készitmény hasznalhaté fel; a pénziigyi keret terhére beszerzett gydgyszerek
kizar6lag mas, ezen indikéacion kiviili indikaciéban keriilhetnek felhasznélasra.

Az uj készitmények jelentésével kapcsolatos gyakorlati tajékoztato:

VECTIBIX

Hatéanyag | panitumumab

OENO kod 06071

AU ey ONK 101
sZzama

Az adatlapra a szokott médon lehet jelenteni.

Az adatlapra rogziteni visszamendleg 2013.02.01-t61 lehetséges.

A készitmény tételes finanszirozasa 2013.05.01-t61 1ép érvénybe.
Tudnivalok [2013.05.01 idészakot megelézéen (2013.02.01-t81) az intézményi sajét
beszerzési készitmények elszamolasara az OEP rendszerén keresztiil csak
olyan médon van lehet6ség, ha az érintett tételekre, a Szallit6 uj
szallitolevelet allit ki 2013.05.01, vagy azt kdvet6é datummal.
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EVOLTRA

Hatéanyag |klofarabine
OENO kéd | 06047
Adatlap | 3\ 197
szama

Az adatlapra a szokott mddon lehet jelenteni.

Tudnivalok

A klofarabine felhasznalast 2013.05.01-t6l lehet jelenteni.

A készitmény tételes finanszirozasa 2013.05.01-t61 1ép érvénybe.

TARCEVA
Hatéanyag | erlotinib
OENO kéd | 06046
Adatlap | 5k 103
szima
Bontott doboz elszamolasara nincs lehetdség (1 dobozt 1 betegnek lehet
Tudnivalék | adni).
A készitmény tételes finanszirozasa 2013.05.01-t61 [ép érvénybe.
MOZOBIL
Hatéanyag | plerixafor
OENO kéd | 06067
Adatlap g 112 (g adatlap késziilt)
sZama
A felhasznalas jelentése a teteles.oep.hu rendszeren keresztiil torténik.
Az 1j ,,Primer immunhianyos allapot adatlap”-hoz az egyes felhasznalokat
2013. majus 1-je utan a supervisoroknak kell hozzarendelni.
SYNAGIS
Hatéanyag |palivizumab
OENO kéd [06043

Tudnivalok

A kozbeszerzési eljaras sikeresen lezarult, a finanszirozas részleteirdl a
késObbiekben adunk tajékoztatast.

A készitmény tételes finanszirozasa 2013.05.01-t61 1ép érvénybe.

HUMAN NORMAL IMMUNGLOBIN KESZITMENYEK

Adatlap
szama

MAS 906 (14j adatlap késziilt)
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Tudnivalok

A felhasznalas jelentése a teteles.oep.hu rendszeren keresztiil torténik. Az 1ij
»Primer immunhianyos allapot adatlap”-hoz az egyes felhasznalékat 2013.
majus l-e utan a supervisoroknak kell hozzérendelni.
A humén normal immunglobulin készitmények a 9/1993 Nm Rendelet
rendelkezései alapjan tételes finanszirozasi korben kizarélag a primer
immunhianyos allapotok szubsztiticiés Kkezelése szamolhatok el a
Rendeletben nevesitett Szolgaltatok részér6l. Az ebben az indikaciéban
felhasznélasra keriilé készitményekrél a szallitd vagy a gyarté 2013. méjus 1,
vagy azt kdveté datummal 1] szallitolevelet allit ki, melyet rogzit az adatlap
rendszerben. A teteles.oep.hu adatlap rendszeren keresztiil lehet a teljesitést
jelenteni. Az elszamolas a Szolgaltatok részére kiallitott szamlak alapjan
torténik, melyeket az adatlapok lezarasa utan, az E-jelentés elkészitését
kovetéen az E-jelentésen keresztiil jpg/tif/pdf formatumban kérjiik
megkiildeni a KK OI Egészségbiztositasi Osztaly részére.
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I1. sz. melléklet
A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont szervezeti egységei dltal

alkalmazott tételes elszamolas ala es6é gyogyszerek

06010 Herceptin (transztuzumab) | Onkolégia
06011 | Alimta (pemetrexed) Tludégydgydszat
06013 [ Iressa {gefitinib) Tuddgyogyaszat
06014 Erbitux (cetuximab) Onkologia
06032 | Replagal (alfa-agalzidaz) Fabry-kor
06036 | Avastin (bevacizumab) \falamennyi érintett szakterilet
06036 | Avastin (bevacizumab) Tudbgyogyaszat
06038 | Atriance (nelarabin) Hematologia
06040 | Lucentis (ranibizumab) Szemészet
06029 [ Eylea (aflibercept) Szemészet
06042 | Actilyse (alteplaz) Valamennyi érintett szakteriilet
06043 [ Synagis (palivizumab) csecsem@-gyermekgydgydszat
06046 | Tarceva (erlotinib) Tlid6gyogyaszat
06047 | .Evoltra (kiofarabine) Haematoldgia
06050 [ Cimzia {cetrolizumab) Reumatoldgia
06051 Enbrel (etanercept) Bérgyogydszat
06051 | Enbrel (etanercept) Reumatoldgia
06052 | Humira (adalimumab) Borgyogyaszat
06052 | Humira {adalimumab) Gasztroenterologia
06052 Humira (adalimumab) Reumatoldgia
06053RE | Remicade (infliximah) Bérgydgyaszat
060S3RE | Remicade (infliximab) Gasztroenteroldgia
06053RE | Remicade (infliximab) Reumatologia
06053IF | Inflectra (infliximab) BGrgyogydszat
06053IF | Inflectra (infliximab) Gasztroenteroldgia
06053IF | Inflectra (infliximab) Reumatologia
06054 Roactemra (tocilizumah) Reumatoldgia
06055 Simponi {golimumab) Reumatoldgia
06056 | Stelara (usztekinumab) Birgyogydszat
06057 Orencia (abatacept) Reumatologia
06058 | Mabthera (rituximab) Hematoldgia
06058 | Mabthera (rituximab) Reumatologia
06058 Mabthera (rituximab) ANCA-vasculitis
06060 | Velcade (bortezomib) Hematoldgia
06061 | Tyverb (lapatinib) Onkoldgia
06067 Mozobil {plerixafor) Haematoldgia
06071 [ Vectibix (panitumumab) Onkoldgia
06044GN | Gammanorm Valamennyi érintett szakteriilet
06044HG | Humaglobin Valamennyi érintett szakterilet
06044HI | Hizentra Valamennyi érintett szakterilet
06044IT | Intratect Valamennyi érintett szakteriilet
06044KV | Klovig Valamennyi érintett szakteriilet
060440C | Octagam Valamennyi érintett szakterilet
06044PR | Privigen Valamennyi érintett szakterillet
06044VG | Vivaglobin Valamennyi érintett szakteriilet




II1. sz. melléklet

Egyedi gydégyszerigénylé lap
tételes elszimolas ali esé gyogyszerek rendeléséhez

Cimzett: Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kdzponti Gydgyszertar
7624-Pécs, Honvéd u. 3., Tel.: (72) 536-284, Fax: (72) 536-001/35020
e-mail: iroda.gyogyt.kk@pte.hu

Felado: PTEKK ..., Klinika
................................................................... Osztaly

Rendelt gyogyszerek adatai:

Gyodgyszer megnevezése Rendeld orvos neve Rendelt Expedialt
mennyiség mennyiség
A gyogyszert rendeld neve és Qlirasa:..........c.eueveieiriiiiiiiiiiiiiiiiiioiiiieiieirevienrnennnss
Ddtum: ..............coooiiiiiiiiii
A PTE KK Gydgyszertdirban a gyogyszert expedidlta: ..............................................
Datum: .....................cociiiiiiii

A gydégyszer mellé az aliirt, lepecsételt, datummal ellatott szaillitélevél masolatat

mellékeltiik: igen
A kezelOhely részErol Atvette: .........ooiiiiiiiiiiiis e,
Datum Alairas
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IV. sz. melléklet

Specialis szerzédési feltételek tételes finanszirozasa gyogyszerek szallitasara
vonatkozéan

A tételes finanszirozas ald esé gyégyszerek szallitoival kotendd, kilon erre a célra iranyulé megallapodasok
specidlis szerz8déses kovetelményeinek rogzitése — a jogi véleményezést kovetden — még nem tortént meg,
pétlasa kivanatos.

A korabbi szallitdsi szerzédés tervezeteket a jogi véleményezés utan nem irta ala az egyetem, azzal az
indokléassal, hogy a kdzbeszerzési eljaras lefolytatasat kovetben az OEP és beszallitok kozott kotott szerzédés
értelmében a beszélliték meghatarozott keretszamig kotelesek a PTE altal megrendelt gyogyszereket leszallitani,
a PTE kotelezettsége, hogy az OEP felé elszamoljon a felhasznélt mennyiségekkel.

Ennek alapjan a PTE és a beszallitok kozott nem keletkezik olyan jogviszony, amely alapjan a PTE barmilyen
elszdamoldssal, vagy Kifizetéssel tartozna a beszallitoknak. Kozottik kizarélag a szallitdssal kapcsolatos
részletszabalyokat lehetne meghatarozni, az OEP és a beszallitok kozott 1étrejott szerzddés ismeretében.
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V.sz. melléklet
Tajékoztato

a tételes elszamolas ala es6 hatéanyagot tartalmazoé gyégyszerek
méltanyossagi tamogatas keretében torténé finanszirozasara

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. torvény (a tovabbiakban
Ebtv.) 26.§ (1) bekezdésének c) pontja szerint az egészségbiztosité — az E. Alap
koltségvetésében meghatarozott keretek k6zott — méltanyossagbol a tarsadalombiztositasba
még be nem fogadott, timogatassal nem rendelhet6 allopatias gyégyszer, kiilonleges
taplalkozasi igényt kielégit6 tapszer, gyogyaszati segédeszk6z arahoz, valamint a
méltanyossagbo6l mar timogatott gyogyaszati segédeszkoz javitasi dijahoz tamogatast
nyujthat.

Amennyiben az engedélyez6 hatarozat olyan hatéanyagot érint, amely tételes elszamolas ala
esik, annak fedezetét az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak
egyes kérdéseirdl szol6 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 2/D. §-a értelemében az adott hatéanyag
orszagos keretének terhére kell biztositani

Az el6z06 bekezdésben leirt méltanyossagi tiamogatasok iranti kérelmet is az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztar (tovabbiakban OEP) Artamogatasi F 6osztalyara kell benyujtani.
e . Ezen gyogyszerekre vonatkozé engedély, a kotelez6 tartalmi elemeken feliil,
tartalmazza: a tdimogatott indikaciét (BNO-kéd);
e atamogatott adagolast és az engedély alapjan biztositand6 hatéanyag mennyiséget
milligrammban kifejezve érintett finanszirozasi évekre lebontva;
e atamogatott kezelést végz6 orvos nevét, pecsétszamat, az elszamolas soran
kapcsolattartasra hasznaland6 e-mailcimét és telefonszamat;
e atamogatott kezelést végzo centrum nevét és négyjegyli finanszirozasi kodjat;
o illetve a kdvetkezd szoveget:

»A 9/1993 (IV. 2) Nm rendelet 1/A mellékletében felsorolt hatéanyagok rendelésére
Jogosult intézmények a méltdnyossdgi eljards keretében az OEP dltal engedélyezett
gyogyszerek felhaszndldsadt a megszokott médon, az OEP dltal mitkédtetett on-line
(teteles.oep.hu) rendszeren keresztiil jelenthetik az egészségbiztosito felé. A jelentés
sordn az egyedi méltanyossdagi engedélyezd hatdrozat alapjan kiilon biztositott
adatlapot kell hasznalni. A jelentést a szokott modon a targyhonapot kovetd hénap 5-
ik napjaig koteles az intézmény eljuttatni az e-jelentés keretében az OEP-hez.”

A teteles.oep.hu rendszer OEPADMIN felhasznaldja (tovabbiakban oepadmin) a déntést
kévetden 3 munkanapon beliil 1étrehozza az adott méltanyossagi engedélyez6 hatarozat
elszamolasat lehet6vé tév adatlapot a rendszerben és err6l e-mailben értesiti
¢ a hatarozatban nevesitett kezelGorvost,
a hatarozatban nevesitett kezeld centrum intézményi supervisorat,
a Specidlis Finanszirozasi Féosztaly f6osztalyvezet6jét,
a Specialis Finanszirozési Féosztaly elszamolasért felel6s tigyintézjét,
a Specialis Finanszirozasi Féosztaly keretnyilvantartasért felelds iigyintézojét
(tovabbiakban keretgazda).
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Az adott hatéanyagot tartalmazé termék OEP-es keretgazdaja 1 munkanapon beliil a
méltanyossagi engedélyez6 hatarozat adatai alapjan elkiiloniti az adott készitmény
intézményi keretébdl a sziikséges mennyiséget a kezelést végzd centrum szamara és errdl e-
mailben tajékoztatja

o akezelést végz0 centrum vezetdjét/kapcesolattartojat,

o akezelést végzé centrum tekintetében illetékes Teriileti Hivatal kapcsolattartdjat,

e az adott készitmény tekintetében illetékes Szakmai Kollégiumi Tagozat

vezetdjét/kapcsolattartojat, valamint

o az adott készitmény szallitdjanak kapcsolattartojat.
A sziikséges mennyiség elkiilonitése soran a keretgazda kezelésenként egész kiszerelési
egységekre kerekiti a felhasznalni tervezett gydgyszer mennyiségét.

Amennyiben a méltanyossagi engedélyezé hatarozat adatai alapjan sziikséges mennyiség az
adott készitménybél nem &ll rendelkezésre, az keretatcsoportositast kezdeményez az adott
készitmény tekintetében illetékes Szakmai Kollégiumi Tagozatnal. A tovabbiakban a
keretatcsoportositasok soran szokasos médon kell eljarni.

A méltanyossagi engedélyezo hatarozat alapjan végzett kezeléseket a kezel6 orvos a
teteles.oep.hu rendszerben a kezelést kovetd 3 napon beliil az egyedi méltanyossagi adatlapon
rogziti, majd a tovabbiakban az intézmény a tételes elszamolas ala es6 hatéanyagot tartalmazé
gyogyszereknél szokdsos médon jér el, azaz a jelentést a szokott modon a targyhénapot
kovetd honap 5-ik napjaig koteles eljuttatni az e-jelentés keretében az OEP-hez. Az OEP a
szokasos havi elszdmolas keretében szamolja el a felhasznalt gybgyszert az adott készitmény
tekintetében érvényes szallitdi szerz6dés szabalyai szerint a készitményt biztositd szallitoval.
Az elszamolésrol a kezelést végz6 centrumot a szokasos médon a havi visszaigazol6 listan

keresztiil tajékoztatja.

A méltanyossagi engedélyez6 hatérozat alapjan folytatott kezelésekrél az OEP Specialis
Finanszirozasi Fosztalya negyedévente beszamoldt készit, melyben a tamogatott indikaciék
(BNO-k6d), a tamogatott készitmény hatéanyag neve, adagoldsa és az engedély alapjan
biztositand6 hatéanyag mennyisége milligrammban kifejezve érintett finanszirozasi évekre
lebontva, a timogatott kezelést végzé centrum neve és négyjegyil finanszirozasi kédja kertil
feltlintetésre.

18



61

eisiieqiy
| Selowezs|3

"Apeiepy
oNiiezs

'Zs'|'zs
nojusjafe

aAjudjafe

rvi

‘Jep°peag

‘zs'A9

qp
nopeag

qp 19neg

"Jep-Aeg

"Zs'zIq°A9g

"ZS"A9['|[BZS

PPRIPW ZS A




VII. sz. melléklet

MEGBIZAS TETELES ELSZAMOLASU GYOGYSZER
RENDELESERE, KEZELESERE, JELENTESERE

(Tételes Gyogyszer Klinikai Koordinator)

Meghatalmazom,

................................. (név) eveeiienieeenn.... (beoOsZtas) ,illetve
................................. (név) vevienieeieeenn.... (beosztas)

JHOZY @ (i kezel6hely tételes elszamolasu

gyogyszerrendeléseit az Egyetemi Gydgyszertarnak leadja, a tételes elszamolasi
gyogyszereket kezelje.

A megbizas az alabbi idétartamra vonatkozik: ...,

Meghatalmazom,

.................................... (név) veveeeenenrnnen.... (beosztas) ,illetve
.................................... (név) veririeieraenen.... (beosztas)

JOZY @ i kezelShely tételes elszamoldsu gyogyszerek

jelentési kotelezettségét koordinalja.

A megbizas az alabbi id6tartamra vonatkozik: ...
Pécs,201...év ....ooceiiinin.. hé .......... nap
Meghatalmazo Meghatalmazott
Klinika Igazgat6
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VIII. sz. melléklet

OEP-KK megillapodas a tételes finanszirozasu gyogyszerekre vonatkozoan
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