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1.) Tajékoztato a PTE KK Gyoégyszerterapias Bizottsag munkajarol, céljairol.

A Gyobgyszerterapias Bizottsdg elndke tdjékoztatta a tagokat a bizottsdg miikodési
szabalyzatarol (Melléklet: PTE KK Gyoégyszerterapias Bizottsag miikddési szabalyzata). A
Gyodgyszerterapias Bizottsdg miikddésének jogszabalyi hatterét a 41/2007. (IX.19.) EiM
rendelet adja, mely a kozforgalma, fiok- és kézigydgyszertdrak, tovabba intézeti
gyogyszertarak miikodési, szolgélati és nyilvantartdsi rendjét szabdlyozza. A bizottsag
minden tagja attanulmdnyozasra megkapja a ,,Mukodési szabalyzatot”, majd — egyetértés
esetén — aldirasaval igazolja, hogy az abban leirtakat elfogadja.

2.) PTE KK gydgyszer-alaplista bévitésére érkezett beadvanyok elbiralasa.

A beadvanyok elbiraldsa el6tt a bizottsag titkara tjékoztatta a tagokat a gydgyszer-alaplista
rendezd elveirdl: a bovités €s szlkités szabdlyairol. A gyogyszer-alaplista bovitését a
Gyogyszerterapids Bizottsaghoz benyujtott javaslattal kezdeményezheti az adott készitmény
hasznalataban illetékes klinikai orvos, kiegészitve a készitmény gyartoja/forgalmazoja altal
Osszeallitott beadvannyal. A beadvanyok formanyomtatvanyai megtaldlhatok az intraneten az
Egyetemi  Gyogyszertar  web-felilletén a  letdlthetd  nyomtatvanyok — kozott.
(http://dynamic.aok.pte.hu/intranet/pharmacy_services.lasso )



http://dynamic.aok.pte.hu/intranet/pharmacy_services.lasso

A bizottsag a javaslat értékelésénél a szakmai érvek mellett mérlegeli a készitmény listara
vald vételének gazdasagi vonatkozasait is, igy a beadvanynak tartalmaznia kell az Egyetem
szamara felajanlott kedvezményeket is. A lista szlikitésére is tehet javaslatot a klinikus — a
bovitésre vonatkozd beadvanyban megjeldlheti azt a készitményt, amelyet ,,lecserélne” az
ujonnan felvételre keriilo gyogyszerrel. Egy gyogyszerkészitmény automatikusan torlédik a
listarol, ha egy évig nincs ra klinikai igény, nem keriil beszerzésre. A gyogyszer-alaplistara
évente atlag 15-20 készitmény keriil felvételre, a listasziikités ennél kb. 2-4x tobb
készitményt érint.

Egy a Gyobgyszerterapias Bizottsag altal megfelelden karbantartott gyodgyszer-alaplista az
intézmény szamara tobb szempontbdl eldnyds: szolgalja a gydgyszer- és betegbiztonsagot,
mivel a torzskonyvezett készitményeknek csak egy részét hasznalja a terapiaban. Ugyanez a
tény logisztikai, beszerzési elénydket is biztosit az intézmény szamara.

2.a) Theospirex 200mg injekcio (ill. 150mg és 300mg retard filmtabletta) (hatéanyaga:
theophyllin, gyartéja: Gebro Pharma GmbH, hazai képviselete: Sager Pharma Kft.)

A javaslatot benyujtotta: dr. Miihl Didna, dr. Sarosi Istvan (I. sz. Belgyogyaszati Klinika)

A javaslattevé altal kiemelt elonyok: ,,1.) Terapias alternativa 2.) Euphylong iv. adasa mellett
eléforduld mellékhatds mely Diaphyllinre is érvényes 3.) Alacsony ar!!!.”

Orvosi minta: a gyarto altal jelentett mennyiség nem egyezik a gyogyszertari nyilvantartassal.
A hatdanyag szerkezetileg a metilxantin csoporthoz, hatdstanilag az analeptikumok csoportba
tartozik. Kiilonboz6 sulyossagu dyspnoés allapotok megeldzésére és kezelésére alkalmazzak
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hatéanyagu, allandéan készletben tartott készitmény (Euphylong 200mg iv. injekcid, 100
retard kapszula, 250 minor retard kapszula, 375 retard kapszula néven illetve Retafyllin
200mg ¢s 300mg retard tabletta). A javaslatban szerepld készitmény per os forméja a terapias
lehetdségek boviilését jelentené, mivel 150mg hatdéanyagot tartalmazod szer nincs az alaplistan.
A két készitmény terdpias javallata szinte teljesen megegyezik, azonban az Euphylong
kapszuldké valamivel szélesebb korii.

2007. évben a klinikdk Euphylong iv. injekci6 felhasznéaldsa 1.003 doboz volt, mintegy
370.000 Ft értékben. Per os gyogyszerformabol dsszesitve kb. 200 dobozos éves felhasznélés
tortént.

Jelenleg a gyartdé 100% arurabattot ajanlott a parenteralis formara, azonban a két parenteralis
készitmény DDD-arat tekintve az alaplistdn jelenleg szereplé kompetitor készitmény
jelentdsen kedvezdbb aron érhetd el (35 Ft a DDD arak kozotti kiilonbség).

A per os formak esetében a céges beadvanyban 200% arurabatt szerepel; a DDD-arak az
Euphylong kapszuldk araval megegyeznek, azonban a Retafyllin retard tablettak jelenleg 0,-
Ft-ért elérhetdek a klinikdk szamara.

A Gyogyszerterapias Bizottsag a gyodgyszerek felvételét akkor tartja indokoltnak, ha a Sager
Pharma a parenterdlis készitmény arara vonatkozdan is a jelenleg alaplistdin szerepld
készitmény 4aranal kedvezObb ajanlatot tesz (a céges beadvanyban tovabbi arkedvezmény
realizalasara vonatkozé szandék szerepel).

2.b) Cipralex 10mg filmtabletta (hatéanyaga: escitalopram; gyartéja: Lundbeck
Hungaria Kft.)

A javaslatot benyujtotta: dr. Kovacs Attila (Pszichiatriai és Pszichoterapias Klinika)

A javaslattevo altal kiemelt elonyok: ,,A mentélis zavarok széles korében (depressziok,
szorongasos korképek) a citalopram rendkiviil hatékony és kedvezd mellékhatasprofillal
rendelkezik..

Az escitalopram ugyanazt a terapias valaszt kisebb dozis mellett, mellékhatas mentesen
biztositja, mint a citalopram.




Az escitalopram a citalprammal szemben csak a biologiailag aktiv izomert tartalmazza!”
Orvosi minta: a gyartd altal jelentett mennyiség nem egyezik a gydgyszertari nyilvantartassal.
A hatéanyag a szeletiv szerotonin reuptake inhibitorok (SSRI) csoportjaba tartozo
antidepresszivum. Hatas, mellékhatds tekintetében a citaloprammal mutat jelentds mértéki
hasonlosagot (racém citalopram vs. S-enantiomer). Szokasos adagja 10mg a citalopram
20mg-javal szemben. A gyodgyszer-alaplistan tobb SSRI antidepresszans is szerepel, melyek
koziil a legnagyobb felhasznalast a Seropram 20mg filmtabletta (141 doboz/2007. év) és a
Rexetin 20mg filmtabletta (117 doboz/2007. év) mutat. Ezen kiviil a PTE klinikai
adomanyként és orvosi mintaként is kapnak kiilonb6zd cégek SSRI-készitményeibdl (pl.
Fevarin, Sertwin, Fluwinox, Cipralex).

A klinikai beadvanyban a kezelési koltség tekintetében -a 1ényegesen kedvezObb- adomany
biztositdsa szerepel, azonban a gyart6 a készitményt nagykereskedelmi aron (4.452 Ft/doboz)
ajanlja a PTE klinikdk szdmara, igy a DDD ara 159 Ft (DDD: 10mg), a citlopramot
tartalmazé készitményé 95 Ft (DDD: 20mg). A gyarto altal vart éves felhasznéalas 12 doboz,
azonban az Egyetemi Gyogyszertarban jelenleg is van készletben 21 doboz 0,- Ft-os aron.

A Bizottsag egyenlére nem tdmogatja a listabdvitést, azonban javasolja a készitmény
adomany formajaban torténd bevezetését a PTE klinikai szamara.

2.c) Serdolect 4mg és 12mg és 16mg és 20mg tabletta (hatéanyaga: sertindol;
gyartéja: Lundbeck Hungaria Kft.)

A javaslatot benyujtotta: dr. Kovacs Attila (Pszichiatriai és Pszichoterapias Klinika)

A javaslattevo altal kiemelt elonyok: ,,A szer hatéanyaga a hasonld indikacidju
készitményekhez képest kedvezébb mellékhatasprofillal rendelkezik. Elsésorban a
metabolikus, endokrin és szedativ mellékhatasoktol mentes, a szkizofrénia pozitiv, negativ,
affektiv és kognitiv tiineteire kifejtett hatasa a tobbi — hasonl6 indikacidju készitményével —
Osszevethetd.”

Orvosi minta: a gyarto altal jelentett mennyiség egyezik a gydgyszertari nyilvantartassal.

A készitmény hatdanyaga a sertindol, amely az indol-szarmazékok csoportjaba tartozd
antipszichotikum; a szkizofrénia kezelésének egyik terapias lehetdsége. Kardiovaszkularis
okokbol olyan betegeknél alkalmazhato, akik eldzéleg mar legalabb egy antipszichotikumot
nem toleraltak. Mellékhatdsaban néhany szempontbol kedvezobb profilt mutat a csoport tobbi
képviseldjéhez képest tekintettel arra, hogy a klinikai adatok szerint a dopamingatlas
kovetkeztében kialakuld prolaktinszint emelkedés a normal tartoméanyon beliil marad és nincs
hatassal a muszkarin €s a hisztamin H; receptorokra (antikolinerg és szedativ hatas hidnyzik).

Nincs hazankban azonos hatdéanyagu, forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd kompetitor
készitmény, csak azonos ATC csoportba tartozo (Zeldox), amely azonban nem szerepel a
gyogyszer-alaplistan. Mas kémiai csoportba tartoz6 antipszichotikumok jelenleg is — 0 Ft-os
aron — megtalalhatéak az alaplistan, igymint Seroquel 100mg és 200mg tabletta, Zyprexa
Smg és 10mg filmtabletta, Zyprexa velotab Smg és 10mg filmtabletta, Risperdal oldat és az
alaplistdn nem szerepld, de jelenleg ingyen elérheté Amitrex 200mg és 400mg tabletta. A
legnagyobb felhasznalast a Zyprexa filmtablettak esetében talalunk, illetve a Seroquel 25mg
tablettanal, amely azonban DDD-4rat tekintve a legdragébb listds antipszichotkum (DDD-éra:
1.867 Ft). A Serdolect 4mg és 16mg-os tablettakbol az Egyetemi Gydgyszertar rendelkezik
készlettel (10 illetve 5 doboz).

A klinikai beadvanyban a kezelési koltség tekintetében -a 1ényegesen kedvezObb- adomany
biztositdsa szerepel, azonban a gyartd a készitményt nagykereskedelmi 4ron ajanlja a PTE
klinikdk szdmara, igy a DDD arak 923-986 Ft kozott mozognak (DDD: 16mg). A gyart6 altal
vart éves felhasznalas 12 doboz a 4mg-os tablettabdl, azonban az Egyetemi Gyogyszertarban
jelenleg is van készletben 10 doboz  0,- Ft-os aron.




A listara vétel az alabbi feltétel teljesitése mellett tamogatta a Bizottsag: a készletben 1évo,
illetve a tovabbiakban is 0,-Ft-os adomany felhasznélds mellett tarthat6 a készitmény a listan.
Ha az ar ettdl eltér, a Bizottsag a listan tartast Gjra targyalja.

2.d) Algozone 500mg tabletta (hatéanyaga: metamizol; gyartoja: Extractum Pharma
Zrt.)

A javaslatot benyujtotta: dr. Adamovich Karoly (Gyermeklinika); dr. Vereczkei Andras
(Sebészeti Klinika)

A javaslattevé altal kiemelt elonyok: ,,A készitményt kordbban, atmenetileg hasznaltuk a
klinikdn. Hat4dsa megfeleld, mellékhatast, kiilonosen haematologiai €és anaphylaxias
komplikéciot nem észleltiink.”... ,,Az ara kedvez6.” (Gyermekklinika).

»A készitmény ugyanolyan Osszetételli, mint kompetitorai, egyetlen elénye az ara. Nagyobb
tétel rendelésekor, tovabbi rabatt kikotését javaslom.” (Sebészeti Klinika).

Orvosi minta: a gyarto altal jelentett mennyiség egyezik a gydgyszertari nyilvantartassal.

A készitmény hatéanyaga a metamizol, mely a pirazolon-szarmazékok csoportjaba tartozo, -
sz€les korben ismert és hasznalt- nem szteroid gyulladiscsokkentd, erds analgetikus és
antipiretikus hatasi. A gyogyszer-alaplistan szerepld kompetitor készitmény az Algopyrin,
amelynek per os formdja mellett parenterdlis gyogyszerformdja is 1étezik és rendelkezésre all.
Létezik egyéb, metamizol hatdanyagli per os készitmény (Panalgorin 500mg tabletta) is,
amely 2006-ban szerepelt az alaplistan, de fizetési gondok miatt a gyartd nem teljesitette az
egyetem gyogyszer-rendeléseit, ezért a -dragabb- Algopyrin tabletta beszerzése valt
sziikségessé. Az Algopyrin tabletta és az Algozone tabletta az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet helyettesithetdségi listaja alapjan nem helyettesithetoek.

A jelen beadvéanyban a gyart6d a készitményt nagykereskedelmi aron (10x: 254 Ft, 20x: 412
Ft, 500x: 3.711 Ft/doboz) ajanlja a PTE klinikak szdmara, igy a DDD arak: 152 Ft, 123 Ft és
45 Ft (DDD: 3g). DDD-éarak tekintetében a 20x Algozone és a 20x Panalgorin szinte
egyforma arat mutatnak (123 Ft-124 Ft), mig az Algopyrin kdzel 70 Ft-tal dragabb DDD-
nként (192 Ft). Tobb NSAID készitmény is szerepel a gyogyszer-alaplistan (pl. Nurofen,
Panadol, Rubophen, Aspirin, Apranax), amelyek DDD-drai 33 és 197 Ft kozott mozognak.
2007-ben a PTE klinikéi 7.219 doboz Algopyrin 500mg tablettat hasznaltak fel, mintegy 4,5
M Ft értékben (A gyartod altal vart éves felhasznalas csak 2.000 doboz.).

A Bizottsag megvizsgalta a beadvanyt €s a rendelkezésre 4116 informéciok alapjan akkor tartja
indokoltnak a gydgyszer alaplistara vételét, ha — tekintettel a jelentds éves felhasznalasra — a
javaslattevo cég 2008. év végéig a nagykereskedelmi aron kiviil tovabbi kedvezményt biztosit
¢s ezaltal a DDD-ar 80 Ft ala csokken.

2.¢) Oflogen 200mg és 400mg filmtabletta (hatéanyaga: ofloxacinm; gyartéja: Merck
Generics Kft.

A javaslatot benyijtotta: dr. Szantd Arpad (Urologiai Klinika)

A javaslattevo altal kiemelt elonyok: ,,A 400mg-os kiszerelés kiillondsen alkalmassa teszi az
also6 hugyuti mitétek perioperativ profilaxisdban.”

Orvosi minta: a gyartd nem adott meg adatokat orvosi mintara vonatkozoan.

A készitmény hatdéanyaga az ofloxacin, amely egy 2. generacios fluorokinolon antibiotikum.
A gyogyszer-alaplistan szerepel azonos hatdanyagt, dllanddan készletben tartott készitmény
(Tarivid Richter 200mg filmtabletta). A két gyogyszer az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
helyettesithetdségi listdja alapjan helyettesithetd egymadssal, azonban a Tarivid tabletta — a
gyogyszerek azonos indikacioi mellett — egyéb indikacidkkal rendelkezik ugymint: bor- és
lagyrész fertdzések, hasiiregi és kismedencei fertdzések, csont- €s iziileti infekciok kezelése.
A gyartd a készitményt nagykereskedelmi aron ajanlja a PTE klinikdk szdméra, igy a DDD
arak: 241 Ft (200mg Oflogen) és 205 Ft (400mg Oflogen). A DDD: 400mg. Az alaplistan




szerepld gyogyszer DDD-éra: 227 Ft. 2007-ben 762 doboz Tarivid tablettat hasznaltak fel a
klinikdk, mintegy 900.000 Ft értékben. Egyéb listds, 2. generacids fluorokinolon
antibiotikum, amelybdl jelentds felhasznalas lathato a Cifran 250mg és 500mg tabletta,
melyek DDD-érai: 50 és 83 Ft.

A Bizottsdg egyenlore nem tamogatja a listabdvitési javaslatot, tekintettel az indikéacidbeli
kiilonbségekre, azonban javasolja, hogy a Richter Gedeon Zrt. a Tarivid tablettara
vonatkozo6an tovabbi kedvezmény biztositasanak lehetdségét vegye fontolora.

2.f) Noxafil 40mg/ml belsdleges szuszpenzio (hatéanyaga: pozakonazol; gyartodja:
Schering-plough C.E AG)

A javaslatot benyujtotta: prof. dr. Losonczy Hajna (1. sz. Belgyogyaszati Klinika)

A javaslattevo altal kiemelt elényok: ,Refracter aspergillosis esetén az egyetlen hatékony
szer.”

Orvosi minta: a gyarto altal jelentett mennyiség egyezik a gydgyszertari nyilvantartassal.

A készitmény hatéanyaga a pozakonazol, amely egy triazol-szdrmazékok csoportjaba tartozo
antimycoticum. A készitmény szamos indikacidja szerint méasodlagosan véalasztandé szer
amfotericin B, itrakonazol, flukonazol rezisztencia vagy intolerancia esetén, pl. invaziv
aspergillosisban amfotericin B-re, itrakonazolra rezisztens illetve a gydgyszereket nem
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rezisztens illetve az itrakonazolt nem tolerald betegek esetében; tovabba elsdvonalbeli
kezelésként adott betegcsoportndl oropharyngedlis candidiasisban. A készitmény tovabbi
javallata az invaziv gombafertdzések megelézése pl. AML, haemopoeticus Jssejt-
transzplantacioban részesiilt betegek adott betegcsoportjanal.

A gyobgyszer-alaplistdn sem azonos hatéanyagl sem azonos csoportba tartozd gyogyszer nem
szerepel. Azonos csoportba tartozik a Noxafil szuszpenzidval a Vfend infuzid és tabletta, de
indikaciojukban nem teljesen egyeznek meg a készitmények.

A gyart6 a készitményt nagykereskedelmi aron ( 198.500 Ft) ajanlja a PTE klinikdk szamara,
igy a DDD éra: 37.810 Ft (DDD: 800mg). A Vfend 50mg filmtabletta 4ra 19.214 Ft/DDD, a
200mg filmtabletta ara 18.575 Ft/DDD, mig a parenteralis készitmény DDD éra 71.150 Ft.
Jelentds mennyiséget a 200mg tablettabdl (48 doboz) és az infizidbol (346 db) hasznaltak fel
a klinikak.

A gyarto altal vart éves felhasznalas 5 beteg, amely 20db szuszpenziodt jelentene a jelenlegi
aron kozel 4 M Ft értékben.)

A Gyogyszerterapias Bizottsag tdmogatja a listabdvitési javaslatot tekintettel a készitmény
indikéacioira és gyogyszerformajara és egyuttal az , Antimikrobas rendelo- és nyilvantarto
veény ”-en rendelendd készitmények sordba emeli éppen az indikacid és a koltségvonzat miatt.

2.g) Ketilept 25mg és 100mg és 150mg és 200mg és 300mg filmtabletta (hatéanyaga:
quetiapin; gyartéja: EGIS Gyogyszergyar Nyrt.)

A javaslatot benyujtotta: dr. Kovacs Attila (Pszichiatriai és Pszichoterapias Klinika)

A javaslattevé altal kiemelt elonyok: ,,Az originalis készitményhez hasonl6 hataserdsség és
mellékhatas profil. A mentélis zavarok széles spektruméban eredményesen alkalmazhato.”
Orvosi minta: a gyartd nem adott meg adatokat orvosi mintara vonatkozoan.

A készitmény hatdanyaga a quetiapin, amely egy atipusos antipszichotikum; akut és kronikus
pszicho6zisok kezelésére, illetve bipolaris megbetegedés manids fazisanak kezelésére javallt. A
gyogyszer-alaplistdn szerepel azonos hatdéanyagi kompetitor készitmény (Seroquel tabletta)
illetve szdmos egyéb csoportba tartozd antipszichotikum is, amely koziil tobb 0,- Ft-os aron
¢érhetd el, pl. Zyprexa 5mg és 10mg filmtabletta, Zyprexa velotab Smg és 10mg filmtabletta,
Risperdal oldat; tovabb 0,- Ft-os, de az alaplistan nem szerepel az Amitrex 200mg és 400mg
tabletta.




A Ketilept és a Seroquel a hatéanyag-tartalom figyelembe vételével az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet helyettesithetdségi listaja alapjan helyettesithetd egymassal.

A klinikai beadvanyban a kezelési koltség tekintetében -a lényegesen kedvezdbb- adomany
biztositasa szerepel, azonban a gyartd a készitményt nagykereskedelmi ar+100% arurabatt
biztositasaval ajanlja a PTE klinikak szamara, igy a DDD arak 288-582 Ft koz6tt mozognak
(DDD: 400mg). A Seroquel 100mg ¢és 200mg tablettabol jelenleg is van készletben az
Egyetemi Gyobgyszertarban, de az éves felhasznalas 1 doboz volt. A leginkébb alkalmazott
Seroquel a 25mg tabletta volt (157 doboz/2007. év/330.000 Ft értékben), amelynek a DDD-
ara: 1.867 Ft (nagykereskedelmi arbdl szdmolva, mert nincs gyartoi kedvezmény). A Ketilept
25mg filmtabletta DDD-4ra a gyartoi ajanlat alapjan: 582 Ft. A Ketilept 100mg és 200mg
filmtablettabol a Gyogyszertar rendelkezik készlettel.

A Bizottsdg abban az esetben tamogatja a listabdvitést, ha a gyartd cég a javaslatot beny1jtd
klinika fel¢ kommunikalt feltételeket tartja, azaz adomany formaban biztositja a PTE klinikak
szamara.

2.h) Velaxin 50mg és 75mg tabletta; 75mg és 150mg retad kapszula (hatéanyaga:
venlafaxin; gyartoja: EGIS Gyoégyszergyar Nyrt.)

A javaslatot benyujtotta: dr. Kovacs Attila (Pszichiatriai és Pszichoterapias Klinika)

A javaslattevo altal kiemelt elonyok: ,,Az originalis készitmény teljes aron rendelhetd, az
adomanyozas megsziint. Kettds hatasi antidepresszivum, a depresszids-szorongasos zavarok
széles spektruméaban alkalmazhaté (pl. major depresszid, diszthimia, krénikus fajdalom
szindréma, stb.)

Tapasztalataink alapjan az origindlis készitménnyel megegyezé hataserdsség és
mellékhatdsprofil.”

Orvosi minta: a gyartd nem adott meg adatokat orvosi mintara vonatkozoan.

A készitmény hatdanyaga a venlafaxin, amely egy szerkezetileg 10 antidepresszans.

crer

készitmény.

Forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé azonos hatdéanyagu kompetitor készitmény az
Efectin tabletta és ER kapszula, de a gyogyszer-alaplistan nem szerepel.

A Velaxin ¢és az Efectin a hatéanyag-tartalom figyelembe vételével az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet helyettesithetdségi listdja alapjan helyettesithetd egymassal.

A klinikai beadvanyban a kezelési koltség tekintetében -a 1ényegesen kedvezObb- adomany
biztositasa szerepel, azonban a gyartd a készitményt nagykereskedelmi ar+100% arurabatt
biztositasaval ajanlja a PTE klinikdk szdmara, igy a DDD arak 70 és 84 Ft kozott mozognak
(DDD: 100mg), mig az Efectin esetében 178-258 Ft-os DDD-érral szamolhatunk. Ez utobbi
készitménybol a 2007. évi felhasznalas Osszesen 9 doboz volt (19.000 Ft értékben), a
Velaxinbo6l minddsszesen 21 doboz, amelyet a gyartod cég 0,- Ft-os aron biztositott. A Velaxin
50mg 60x tablettabol jelenleg is van készletben az Egyetemi Gyogyszertarban.

A Bizottsag abban az esetben tdmogatja a listabdvitést, ha a gyarto cég az eddigi gyakorlatnak
megfelelen 0,- Ft-os aron biztositja gydgyszert a PTE klinikéi szamara.

2.i)) Hartii HCT 25/125 és 5/25 tabletta (hatéanyagai: ramipril és
hydrochlorothiazid, gyartéja: EGIS Gyogyszergyar Nyrt.)

A javaslatot benyujtotta: dr. Gyérimolnar Ivan (Szivgyogyaszati Klinika)

A javaslattevé altal kiemelt elonyok: ,JKlinikai vizsgdlatokkal megerdsitve hatékony fix
kombinacios szer esszencialis hipertonia setén.”

Orvosi minta: a gyartd nem adott meg adatokat orvosi mintara vonatkozoan.

A gyodgyszer-alaplistan szerepel tobb olyan készitmény, amely ACE-gatlot és tiazid-
diuretikumot fix kombinacidban tartalmaz. Ezek tobbnyire ingyen allnak rendelkezésre a PTE




Klinikak szamara, pl. Co-Renitec tabletta, Ednyt HCT tabletta, Renitec Plus tabletta, Duopril
tabletta.

A Hartil HCT egyik kompetitor készitménye az alaplistan szerepld Tritace HCT 2,5/12,5mg
¢s 5/25mg tabletta (Sanofi Aventis), amelyet a gyarté 0 Ft-ért biztosit a klinikdknak. A két
készitmény azonos hatdéanyagokat, azonos mennyiségben, azonos gyodgyszerformaban
tartalmazza és az Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet altal egyenértékiinek és egymadssal
helyettesithetonek mindsitett. A listas készitmény 2007. évi felhasznalasa 72 ill. 92 doboz volt
¢s 10 doboz a Hartil HCT 5/2,5 tablettabol. Tovabbi, masodik kompetitor készitmény a
Ramiwin HCT 2,5/12,5mg ¢és 5/25mg tabletta, amely szintén megtalalhaté az OGYI
helyettesithetdségi listdban, ingyen all a klinikdk rendelkezésére, a PTE gyogyszer-alaplistan
nem szerepel. Az Egyetemi Gyogyszertarban jelenleg Tritace és Ramiwin van készletben.

A beadvanyt mar targyalta a Terapids Bizottsdg 2007. juniusban, mint hidnyos beadvany,
mivel csak a klinikai javaslat allt rendelkezésre, a gyartdi példany nem érkezett meg. Az
akkori dontés értelmében a gyogyszer felvétele és listdn tartdsa csak 0,- Ft-os beszéllitas
mellett lehetséges, a gyartdéi beadvanyban azonban 100% arurabatt biztositasaval ajanlja a
cég, ezért a beadvanyt ez alkalommal is elutasitja.

2.j) Portiron 25mg., 50mg, 100mg filmtabletta (hatéanyaga: losartan, gyartdja:
Richter Gedeon Nyrt.)

A javaslatot benyujtotta: dr. Radnai Béla (Csaladorvostani Intézet és III. sz.Belgyogyaszati
Klinika)

A javaslattevé altal kiemelt elonyok: ,,ESC és AHA ajanlasai és ,megatrialok” eredményei
alapjan az ARB-k egyre szélesebb korben alkalmazandé szerek — melyek egyik legolcsobb —
¢s az eddigiek alapjan standard mindségli készitménye. Hrt-hez, ISZB-hez -cardialis
decompensatiohoz tarsuld proteinuridval is jar6 DM, hyperuricaemia, valamint intermittalo
pitvarfibrillatio esetén az alapbetegség kezelésében elsddlegesn valasztanddo a
gyogyszercsoport.”

Orvosi minta: a gyartd nem adott meg adatokat orvosi mintara vonatkozoan.

A készitmény hatdéanyaga a losartan, amely az angiotenzin receptor blokkolok koz¢ tartozik.
A gyogyszer-alaplistain azonos hatéanyagu készitmény Cozaar 50mg és 100mg filmtabletta,
amelyet a gyartd cég 0 Ft-os aron biztosit a PTE klinikdk szaméra. A 2007. évi felhasznalas
25 illetve 16 doboz volt. A Cozaar diuretikummal kombinalt véltozata a Hyzaar, amely
szintén ingyenes készitmény.

A Portiron és a Cozaar szerepel az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet altal egyenértékiinek €s
egymassal helyettesithetonek mindsitett készitmények listajaban.

Ezen tulmenden az alaplistdin szerepel egyéb ARB csoportba tartozé készitmény is, pl.
Aprovel, Co-Aprovel, Diovan, Diovan HCT amelyek szintén 0 Ft-os DDD-aron elérhetdek.

A Gyogyszerterapias Bizottsag megtargyalta és tdmogatolag jovahagyta a beadvanyt a 0,-Ft-
os bekeriilési ar teljesiiléséig, tekintettel arra, hogy ez a gyogyszercsoport a generikumok
elterjedésével valdsziniileg nagyobb teret fog nyerni a terapiaban.

2.k) Hianyos beadvanyok:

Ripedon 1 mg és 2mg és 3mg és 4mg filmtabletta (hatéanyaga: risperidon, gyartdja: EGIS
Gyogyszergyar Nyrt.)

Keppra 100mg/ml konc. Oldatos infizidhoz (hatéanyaga: levetiracetam, gyartdja: UCB)

Mindkét beadvanyhoz csak gyartdi javaslat érkezett, a klinikai szakvélemény hianyzik.
Tekintettel arra, hogy mindkét készitmény specidlis teriileten keriil felhasznaldsra



(antipszichotikum illetve antiepileptikum) a Bizottsag tagjai egyontetiien azt az alldspontot
képviselték, hogy dontés abban az esetben sziilessen, ha az illetékes klinika javaslata
megérkezik.

Beérkezett tovabba a Pliva Hungaria Kft. négy citosztatikumra, valamint ondansetron
készitményre vonatkozd beadvanya. A Bizottsdg gy dontott, hogy ezek elbirdlasara a
feljegyzés 3.pontjaban leirt szakmai értékelési eljaras szerint kell eljarni.

3.) PTE KK Kklinikai gyogyszernormak (,,keretek”) tarthatosaga.

A PTE KK ,,OEP bevételeire” vetitve kb. 8-10% a gydgyszerekre forditott kiadas. A klinikak
szamara a keretek kialakitdsa a TVK figyelembevételével tortént, tulajdonképpen azon
alapul. Ezért fontos, hogy a kerettullépés ne csak egy folosleges adminisztracids teenddsort
generaljon. A klinikai keretek megallapitdsanadl mindenképpen hasznos a vérkészitmények,
gyogyszertari anyagok és szakmai anyagok kiilonvalasztasa. Célszerli lenne —mivel
rugalmasabb- a klinikdk szdmara a ,,gongydlitett keretnyilvantartas” bevezetése. Ennél
figyelembe kell venni azt is, hogy a gyogyszerkeret tullépése esetén a fedezet biztositdsa mas
keretbdl torténjen.

Az Onkoterapias Intézet ilyen szempontbdl kiilonleges helyzetben van: a kemoterapia ¢€s
sugarkezelés aranyaiban valtozas tortént, a suly a kemoterapia fele tolodott, amely kezelés
tobb gyogyszert igényel, a gyogyszerre forditott kiadasok emelkednek. Az Onkoterapias
Intézet a korabbi gyakorlatnak megfelelden az Egyetemi Gydgyszertartol kapott TOP 45
hatoéanyaglistabol kivalasztott hatéanyagok vonatkozasaban meghatarozza a cégektol
beérkezett drajanlatok €és a szakmai szempontok (indikacids teriiletek) figyelembe vételével
azokat a készitményeket, amelyeket a terdpiaban haszndlni kivan, azaz a gyogyszer-alaplistan
szerepelnek.

Viltozas varhato abban is, hogy a Herceptin korai emlérak indikacioban torténd alkalmazasa
atkeril az Un. tételes elszamolas ala esé gyogyszerek kozé — a HBCs varhatdan kb. 10%-kal
csOkken, azonban a Herceptin ,,kivonasaval” ez a csokkenés varhatéan kompenzalodik.

4.) Az uj klinikai informatikai rendszer ,,gyogyszerelési dokumenticiot” tamogaté
munkafeliileteinek értékelése.

A Bizottsag tagjait errdl a témarol dr. Somoskedy Szabolcs tajékoztatta, aki 2007. dcember
31-ig toltotte be a HEFOP 4.4 projektfeleldsi tisztségét.

A HEFOP 4.4 projekt kiemelt fontossagl része a gyogyszerelési dokumentacidt tamogatd
munkafeliilet megfeleld hasznalhatésaga, mind a gydgyszerkoltség, mind a szakmai
jelentdsége miatt is. Az orvos-szakmai rendszer integraldsanak 2006. végére meg kellett
volna torténnie. A legkésébb elindulé modul a gydgyszertari rendszer, amelynek éles tesztje
2007. novemberében kezdddott. A részletes tervezés ellenére a gyogyszerelésbdl csak a
vényird program miikodott, a tesztelések soran mindig kritikus hibak meriiltek fel, és az ISH
november vége 6ta nem jelentkezett ezek kijavitasat célzo megoldéassal. A projekt bevezetési
szakaszanak zarésa a tesztelések soran €szlelt hiba,- és hidnyjegyzék csatolasaval megtortént.
Az orvos-szakmai és a gyogyszertari rendszer kozotti teljes on-line kapcsolat megvaldsulasa,
a papiralapt megrendelések ¢és elszdmolasok fokozatos megsziinése varhatdé az integralt
rendszer miikodésétdl. A jelenlegi helyzet azonban aggaszto, a késlekedés indokolatlannak
tlinik, a hidnypdtlasok mieldbb kivanatosak lennének.

Az integralt rendszer miikddésének jelentds anyagi vonatkozdsa is van: a konnyebb
atlathatésag miatt javulna az ellatads biztonsdga, valamint a rendszer indulasakor egy
alkalommal kb. 50m Ft-ot lehetne ,,kivonni” (megtakaritani) a rendszerbdl.



5.) Tajékoztato a PTE KK gyogyszer-kozbeszerzésre Keriilo anyag szakmai
szempontjairol

A gybgyszerbeszerzésre vonatkozd kozbeszerzési palyazat elOkészitésébe az egyetem
gazdasagi vezetése 2007. tavaszan a Novotrading Medical Kft-t vonta be. A cég vallalta,
hogy az Egyetemi Gyogyszertar altal megfeleldé  csoportositasban  atadott
gyogyszerfelhasznaldsi adatok felhasznédldsaval bemutatja a kiiras lehetséges €s optimalis
modjat/kereteit. A gyogyszerbeszerzés specifikumainak kidolgozdsa még nem tortént meg,
tekintettel arra, hogy a megoldand6 feladat specidlis kovetelményeket jelent. Indokolt
kovetelmény és kivanatos a gyogyszer-alaplista szakmai és gazdasagi elonyeinek megtartasa,
(készitménynéven torténd kiirds) és azoknak a kedvezményeknek az érvényesitése,
amelyeket az eddig jol miikodd keretmegallapodasokkal értiink el, azonban a
nagykereskedelmi piac jelentds besziikiilése miatt ilyen modon nem vérhatdé valddi
versenyhelyzet kialakuldsa. Megoldas lehet, hogy a ,hatéanyagnéven torténd rendelés”
korébe sorolt kozel 50 hatdanyagra a kiirds hatdéanyagnéven torténne, amelynek el6készitése
folyamatban van. A kovetkezd bizottsagi tilésen feltétleniil foglalkozni kell a kiiras szakmai
peremfeltételeivel.

(prof. Dr. Decsi Tamas) (prof. Dr. Botz Lajos)
Gyogyszerterapias Bizottsag Elndke Gyodgyszerterapias Bizottsag Titkara

Melléklet: PTE KK Gydgyszerterapias Bizottsag mitkodési szabalyzata

Kapjak:

(1). (1) Prof. dr. Kollar Lajos PTE KK Foéigazgat6, (2) dr. Endrei Dora PTE KK Orvos-igazgato, (3)
Zemplényi Antal PTE KK Gazdasagi Igazgatd, (4) Gyogyszerterapias Bizottsag tagjai, (5), PTE KK
intranet hirek, (6) PTE KK Klinikak igazgatoi
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PTE KK Gyégyszerterapias Bizottsag milikodési szabalyzata

A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Gyodgyszerterapias Bizottsaga
(tovabbiakban: GYTB) a ,41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet a kézforgalmu, fidok- és
kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyoégyszertarak miikédési, szolgalati és
nyilvantartasi rendjérél” 35. §-ban meghatarozottak szerint miikédik (korabban:
,»34/2000. EiiM rendelet az intézeti gydgyszerellatasrol”)). A GYTB a Klinikai Kozpont
(tovabbiakban: KK) szakmai véleményezd, tanacsadé bizottsagaként mikodik, tagjait
a KK féigazgatéja nevezi ki, megbizasuk 4 évre szél. A GYTB tagjainak szama 11 f6 (1
elndk, 1 titkar és 9 bizottsagi tag). A GYTB személyi 0sszetételét az 1. sz. melléklet
tartalmazza. A GYTB tagja kizarélag a KK-val munkaviszonyban all6 egészségiigyi
felséfoku végzettségii szakember lehet. Allandé meghivottak a bizottsag iiléseire: KK
féigazgato, KK orvosigazgatd, KK gazdasagi igazgaté. A GYTB ulésein a bizottsag
tagjai, az allandé meghivottak, eseti meghivottak és tanacskozasba bevont szakértok
vehetnek részt.

1.) A GYTB alapvetd feladata —a hatalyos jogszaballyal 6sszhangban- az intézmény
klinikai gyogyszerellatasi feladatainak 6sszehangolasa, racionalizalasa és szakmai
szinvonalanak emelésére javaslatok kidolgozasa, ilyen iranyu intézkedések
véleményezése, eldkészitése. Ezen feladatok el6segitése érdekében:

(a.) javaslatokat dolgoz ki a hatékony, biztonsagos és gazdasagos gyogyszerterapias
elvek érvényesitésére;

(b.) szakmai és gazdasagi szempontbdl elemzi és értékeli az intézmény
gyogyszerfelhasznalasat, gyogyszerbeszerzését, és javaslatot tesz az esetleges
hianyossagok kikuszobolésére és az indokolatlannak mindsitett beszerzések és
felhasznalasok csokkentésére;

(c.) a helyes terapias gyakorlatokra vonatkozé szabalyok, illetve a minéségi és hatékony
gyogyszerrendelés 0sztonzésérdl szolé jogszabalyban foglaltak alapjan véleményezi az Uj
gyogyszerterapias eljarasok intézményen belili bevezetését és szakszerliségét, valamint
meghatarozza az Uj gyodgyszerterapias eljarasok gyogyszersziikségletét;

(d.) az U} gyogyszerek forgalomba hozatalara is figyelemmel javaslatot tesz az
intézmény gyogyszerkészletének dsszetételére;

(e.) ellendrzi az intézmény gyogyszerellatassal kapcsolatos minéségbiztositasi feladatait,

a szolgaltatasok mindségét és az esetleges hianyossagok esetén javaslatot tesz azok
megszuntetésére.
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2) A KK Kklinikak gyogyszerfelhasznalasanak, Uj gyogyszerterapiaknak az elemzése,
valamint a GYTB egyéb feladatainak elvégzése a helyes terapias gyakorlatokra vonatkozoé
szabalyok, illetve a mindéségi és hatékony gyogyszerrendelés 0Osztonzésérdl szoélo
jogszabalyban foglaltak figyelembevételével torténik.

3) A GYTB szikség szerint, de legalabb évente 4 alkalommal (lésezik. Az Ulések
Osszehivasa irasban térténik a napirendi pontok megadasaval, az Uléseket megel6z6en
legalabb 8 nappal.

4) A GYTB Ulései hatarozatképesek, ha azon legalabb a 11 tag kézll 6 f6 jelen van.
5.) A GYTB tagsag, ill. az Glésekre a tag szavazata at nem ruhazhatd.

6.) A GYTB tagja tartés, 3 hénapot meghaladé tavollétét kdteles a GYTB elndkének
irasban bejelenteni.

7)) A GYTB dontéseit a jelenlévd, szavazasra jogosult tagok szavazatanak 50% + 1
szavazattal hozza meg, nyilt szavazas keretében. Szilkség esetén az EIndk titkos szavazast
rendelhet el.

8.) A GYTB EIndke akadalyoztatésa esetén feladatait, el6zetesen és irott
felhatalmazassal atadhatja a GYTB Ulés levezetését a GYTB titkaranak, évente legfeljebb 2
alkalommal.

9. A GYTB tagjai nem vehetnek részt olyan kérdések, javaslatok, ill. témak
megvitatasaban melyekben kbézvetlenll érdekeltek, illetve melyeknél elfogultsag all fent.
llyen esetben kotelesek ezen kérdések bizottsagi vitajat megeléz8en e tényt jelezni, a vita
idejére a GYTB Ulését elhagyni és szavazastdl tartozkodni.

10.) A GYTB tagjai kotelesek a GYTB Ulésein kapott minden informaciét bizalmasan
kezelni. A GYTB Ulésein kapott irott és szobeli informaciok atadasa tilos harmadik fél (pl.
gyogyszercég képviselbje, stb.) szamara. Klinikajuk szakemberei (orvosai, stb.) szamara a
GYTB elfogadott dontéseirél a szikséges tajékoztatast —természetesen- atadhatjak, de a
GYTB —esetleges- vitaja soran kifejtett egyéni allaspontokat, a szavazas soran elhangzott
erveléseket nem.

11.) A GYTB tagjai kotelesek a PTE KK szakmai és gazdasagi érdekeit képviselni, azt
minden mas érdek elé helyezni.

12.) Megsziinik a GYTB tagsag évi 2 nem igazolt tavollét esetén. A meglresedé GYTB
tagsagi helyére a KK F8igazgaté jeldl ki ujabb tagot.

13.) A GYTB mikddéséhez sziikséges el6készit§ személyi, tovabba infrastrukturalis
hatterét az Egyetemi Gydgyszertar biztositja.

14) A GYTB feladata és kotelessége az un. ,,PTE KK Gydgyszeralaplista”
gyoégyszereinek meghatarozasa; a lista bévitése és szlkitése. A listan szerepld termékek
meghatarozasa szakmai és gazdasagi értékelési folyamat alapjan torténik: a (i)
gyarté/képviselet javaslata és irasos nyilatkozata; (ii) a klinikai orvos(ok)nak a klinikai
igazgatéja altal is ellenjegyzett irasos javaslata; valamint (iii) az Egytemi Gyogyszertar
elemzése, értékelése alapjan. A GYTB feladata, hogy a ,PTE KK Gydgyszeralaplista”
szakmai (farmakoldgiai és farmakoterapias) és gazdasagi (farmakodkonémiai) szempontbdl
egyarant szolgalja az intézményben gyégyitdé tevékenység szakmai szinvonalanak
megdrzését és javitasat. Egy beadvanyt a GYTB akkor tliz napirendre, ha az (i) és (ii) a
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GYTB Ulése el6tt legalabb 5 munkanappal korabban beérkezett az Egyetemi
Gyogyszertarba.

15.) A GYTB feladata, hogy szakmailag véleményezzen és id6szakosan felligyeljen
minden olyan intézkedést, munkafolyamatot, amely a PTE KK Klinikainak
gyogyszerellatasaval, az ott folytatott gyoégyszerezési (gydégyszerterapias) munkaval
Osszefuggésben van. A GYTB ezen kérdésekben dnalléan is inditvanyokat/javaslatokat tehet
a PTE KK f6igazgatdja, illetve a klinikak igazgatéi felé.

16.) A GYTB feladata a klinikakon elkészitett gyogyszerezési protokollok, guide line-ok
szakmai véleményezeése, végs6 jovahagyasa.

17.)) A GYTB feladata az Egyetemi Gyogyszertar gyogyszerellatasi munkajanak
nyomonkovetése, véleményezése.

18.) A GYTB feladata a PTE KK Kklinikdinak gyégyszerellatasat érinté kérdések, azt
befolyasold intézkedések (pl. klinikai gyogyszernormak/keretek, stb.), szervezési kérdéseket
véleményezése; ill. azok hatékonysagara, elvarhaté szakmai szinvonaldra vonatkozdé
javaslatok kialakitasa.

19.) A GYTB szikség esetén egy-egy szakmai kérdés megitéléséhez szakértoket
(szlikség esetén az érintett kérdésben illetékes klinikust) vonhat be, akik szavazati joggal a
GYTB dontés kialakitasdban nem rendelkeznek.

20.) A GYTB dontéseit koteles kozreadni az intézmény hivatalos intranet fellletén, ill. az
Uléseirdl készitett jegyzdkonyveket a PTE KK vezetése (KK fbigazgatd, orvosigazgato,
gazdasagi igazgato), valamint a PTE KK klinikak igazgatéi részére megkuldeni.

21)) A GYTB id&szakosan értékeli az intézmény gyogyszerbeszallitéit, azaz a KK
beszerzéseit, véleményezi a beszerzések szakmai szempontjait.

22)) A GYTB o6nalléan jar el az un. ,,intézményi/klinikai” egyedi import (hazankban nem
torzskonyvezett) gyogyszerek beszerzése tekintetében (intézményi igények miatt sziikséges
egyedi gyégyszerimport lefolytatasa).

23)) A GYTB -lehet6ség, ill. igény esetén- folyamatos kapcsolatot tart az intézmény
infekcié- és antibiotikum, ill. mesterséges taplasi bizottsagaival, ill. munkacsoportjaival. llyen
iranyu kérdésekben azokkal torekszik allaspontjat egyeztetni.

24) A GYTB torekszik arra, hogy a ,PTE KK Gyodgyszeralaplista® abba az iranyba
fejlédjén, hogy egy korszerli és koltségraciondlis intézményi gyogyszer ,formularia”
kévetelményeinek is megfeleljen (gyogyszeralaplistan szereplé gyoégyszerek alkalmazasi
terlleteinek ,helyi” meghatarozasa, stb.).

25.) A GYTB minden olyan kérdésben javaslatot tehet, amely az intézményben folytatott
gyogyszerterapia hatékonysagat névelheti.

Pécs, 2008. januar 14.

Prof. Dr. Decsi Tamas Prof. Dr. Botz Lajos
PTE KK GYTB Elndke PTE KK GYTB Titkara
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1. sz. melléklet

Prof. Dr. Kollar Lajos a PTE Klinikai Koézpont Féigazgatéja 2007. december 4-én kelt
levelében, 2007. december 10.-vel az alabbi személyeket bizta meg:

A PTE KK Gyoégyszerterapias Bizottsaq osszetétele:

1)) EInok: Dr. Decsi Tamas (Gyermekgyodgyaszati Klinika)
2) Titkar: Dr. Botz Lajos (Gyobgyszerészeti Intézet és Egyetemi Gyodgyszertar)
3.) Dr. Bércesi Eva (Onkoterapias Intézet)
4.) Dr. Batai Istvan (AITT)
5) Dr. Drozgyik Istvan (Szllészeti és N6gyogyaszati Klinika)
6.) Dr. Habon Tamas (I sz. Belgyogyaszati Klinika)
7.) Dr. Gy6rimolnar Ivan (Szivgyogyaszati Klinika)
8.) Dr. Krucséné Hornyak Judit (Gydgyszerészeti Intézet és Egyetemi Gyogyszertar)
9.) Dr. Nagy Lajos (Csaladorvostani Int. és Il sz. Belgydgyaszati Klinika)
10.) Dr. Vereczkei Andras (Sebészeti Klinika)
11.) Dr. Mangel Laszlo (Onkoterapias Intézet)
lland6é meghivottak:

All

1.) PTE KK Féigazgato

2) PTE KK Orvos-igazgaté

3.) PTE KK Gazdasagi Igazgato

NYILATKOZAT

A PTE KK Gyodgyszerterapias Bizottsaqg miikodési szabalyzatat atolvastam,
tudomasul vettem:

NEV ALAIRAS

Dr. Decsi Tamas o
Dr. Botz LajOosS e
Dr.Bércesi Eva oo
Dr. Batai Istvan
Dr. Drozgyik Istvan
Dr. Habon Tamas
Dr. Gy8rimolnar Ivan
Dr. Krucsoné Hornyak Judit ............ooiiiii e,
Prof. Dr. Nagy Lajos o
Dr. Vereczkei ANAras ..o

Dr. Mangel Laszl0 o
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