ZARZADZENIE NR 60/2018

Dyrektora Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sklodowskiej-Curie

z dnia 12 czerweca 2018 r.

w sprawie powolania Komitetu Terapeutycznego, w tym Sekcji ds. Farmakoterapii,
w Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie.

Na podstawie § 6 Statutu Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sklodowskiej-Curie,

zarzadza si¢, co nastgpuje:

L.

§1

Powoluje si¢ w Centrum Onkologii — Instytucie im. Marii Sktodowskiej-Curie Komitet

Terapeutyczny, w skladzie:

1) Przewodniczacy
2) Z-ca Przewodniczacego
3) Z-ca Przewodniczacego

4) Z-ca Przewodniczacego

5) Czlonek
6) Czlonek
7) Czlonek

8) Czlonek

9) Czlonek
10) Cztonek
11) Czlonek
12) Czlonek
13) Czlonek

14) Czlonek

15) Czlonek

16) Czlonek
17) Czlonek

18) Czlonek

19) Czlonek

20) Czionek
21) Cztonek
22) Czlonek
23) Czlonek
24) Cztonek

25) Czionek

Naczelny Specjalista Onkologii Klinicznej

Naczelny Specjalista Radioterapeuta

Naczelny Specjalista Chirurg

Naczelny Specjalista Diagnostyki Onkologicznej

Zastepca Dyrektora ds. Pielegniarstwa

Kierownik Kliniki Nowotwordéw Glowy i Szyi

Kierownik Kliniki Gastroenterologii Onkologicznej

Kierownik Kliniki Diagnostyki Onkologicznej, Kardioonkologii
1 Medycyny Paliatywne;j

Kierownik Kliniki Nowotworow Uktfadu Chlonnego

Kierownik Kliniki Nowotworow Piersi i Chirurgii Rekonstrukcyjnej
Kierownik Kliniki Nowotworow Pluca i Klatki Piersiowej
Kierownik Kliniki Nowotworow Ukfadu Moczowego
Kierownik Kliniki Ginekologii Onkologiczne;j

Kierownik Kliniki Nowotwordw Uktadu Nerwowego
Kierownik Kliniki Nowotwordw Tkanek Miekkich, Kosci

i Czerniakow

Kierownik Kliniki Chirurgii Onkologicznej i Guzow
Neuroendokrynnych

Kierownik Kliniki Onkologii i Radioterapii

Kierownik Kliniki Endokrynologii Onkologicznej i Medycyny
Nuklearnej

Kierownik Samodzielnej Pracowni Serologii Transfuzjologicznej
z Bankiem Krwi

Przewodniczacy Komitetu Transfuzjologicznego

Przewodniczacy Zespotu ds. Zywienia

Kierownik Zakladu Mikrobiologii Klinicznej

Kierownik Oddziatu Chemioterapii Dziennej

Kierownik Oddziatu Klinicznego Anestezjologii i Intensywnej Terapii

Kierownik Oddziatu Badan Wczesnych Faz

Stronalz5



o

26) Czlonek - Kierownik Zakladu Radioterapii [

27) Czlonek - Kierownik Zakladu Brachyterapii

28) Czlonek - Kierownik Apteki Szpitalnej

29) Czionek - Kierownik Dzialu ds. Systemow Zarzadzania

30) Cztonek - Kierownik Dzialu Kontroli Zakazen Szpitalnych

31) Czionek - Specjalista farmakologii klinicznej — dr n. med. Adriana Tkacz

32) Czlonek - Specjalista choréb wewngtrznych — dr n. med. Agnieszka Rogowska
33) Czlonek - mgr piel. Katarzyna Nowak-Rzepko

Kierownicy jednostek organizacyjnych wymienionych w ust.] mogg wskaza¢ w swoim
zastepstwie do udzialu w pracach Komitetu Terapeutycznego innego pracownika danej
jednostki.

Powoluje si¢, w ramach Komitetu Terapeutycznego, Sekcje ds. Farmakoterapii, zwang
dalej .,Sekcja”, w skladzie:

1) Przewodniczacy - Kierownik Oddziatu Klinicznego Anestezjologii i Intensywnej Terapii
2) Z-ca Przewodniczacego - Naczelny Specjalista Onkologii Klinicznej
3) Czionek - Przewodniczacy Komitetu Transfuzjologicznego
4) Cztonek - Kierownik Oddzialu Badan Wczesnych Faz
5) Czlonek - Kierownik Dziatu Kontroli Zakazen Szpitalnych
6) Czlonek ) Kierow‘nik Samédzie!nej Pracowni Serologii Transfuzjologiczne;j

z Bankiem Krwi
7) Czlonek - Kierownik Apteki Szpitalnej
8) Czlonek - Specjalista farmakologii klinicznej — dr n. med. Adriana Tkacz
9) Czlonek - Specjalista chorob wewnetrznych — dr n. med. Agnieszka Rogowska
10) Cztonek - magr piel. Katarzyna Nowak-Rzepko

§2

Komitet Terapeutyczny ustala Szpitalng List¢ Lekéw (Receptariusz Szpitalny)
oraz okresla zasady gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.

Do podstawowych zadan Komitetu Terapeutycznego nalezy:

1) sporzadzenie Szpitalnej Listy Lekéw (Receptariusza Szpitalnego) i jej okresowa
aktualizacja (zgodnie z biezgcymi potrzebami nie rzadziej niz raz na dwa lata);

2) analiza i zatwierdzenie wnioskéw dotyczacych wprowadzenia nowych produktow
leczniczych do Receptariusza Szpitalnego:

3) analiza i zatwierdzenie wnioskow dotyczacych skreslenia produktow leczniczych
ze Receptariusza Szpitalnego (zgodnie z biezacymi potrzebami);

4) analiza okresowego zuzycia produktow leczniczych pod wzgledem ilosciowym
i jako$ciowym przez oddzialy szpitalne;

5) gromadzenie i analiza doniesien dotyczgcych dziatan niepozadanych produktow

leczniczych;
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6) udziat w opracowaniu tematyki szkolen dla personelu dotyczacych farmakoterapii;

7) okreslanie trybu wprowadzania nowych preparatow:

8) okreslanie sposobu pozyskiwania lekow w trybie naglym 1 spoza Receptariusza
Szpitalnego;

9) opracowanie zasad nadzoru nad wyrobami medycznymi;

10) powotywanie zespolow do opracowania rekomendacji do leczenia pacjentow
hospitalizowanych w Instytucie;

11) formutowanie wnioskOw i proponowanie zmian W przedmiotowym  zakresie
i przedstawianie ich Zespotowi ds. Jakosci nie rzadziej niz 1 raz kwartal.

Zasady sporzadzania Receptariusza Szpitalnego oraz wprowadzania 1 skreslania z niej

lekow okreslone sg w Procedurze Gospodarki Produktami Leczniczymi

Dopuszcza si¢ do stosowania na terenie Instytutu nastg¢pujgce kategorie produktow

leczniczych:

1) produkty lecznicze znajdujace sig W Receptariuszu Szpitalnym;

2) produkty lecznicze posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce,
ale nie ujete w Receptariuszu Szpitalnym sprowadzone na potrzeby lecznicze pacjenta
po dopetnieniu przewidzianych formalnoéci 1 akceptacji ~wniosku przez
przewodniczacego Komitetu Terapeutycznego lub Zastgpce Przewodniczacego
Komitetu Terapeutycznego lub Zastepcg Dyrektora ds. Klinicznych;

3) produkty lecznicze, posiadajace lub nie posiadajgce pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta sprowadzone do Apteki
Szpitalnej Instytutu na podstawie odrebnych zasad okreslonych w przepisach
Ministerstwa Zdrowia lub Narodowego Funduszu Zdrowia;

4) produkty lecznicze posiadajace lub nie posiadajace pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Polsce dla celow prowadzonych na terenie Instytutu badan klinicznych,
po dopetnieniu przewidzianych formalnosci zgodnie z odrgbnymi regulacjami
wewnetrznymi;

5) produkty lecznicze posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce
znajdujace si¢ lub nie w Receptariuszu Szpitalnym otrzymane przez Instytut w ramach
darowizny lub bezptatnych probek lekarskich, po dopelnieniu przewidzianych
formalnoéci zgodnie z odrebnymi regulacjami wewngtrznymi;

6) produkty lecznicze znajdujace si¢ lub nie w Receptariuszu Szpitalnym umieszczone

w aktualnie obowiazujacym Obwieszczeniu Ministerstwa Zdrowia w sprawie wykazu
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refundowanych  lekéw, srodkow  spozywezych specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego stosowane zgodnie z zapisami refundacyjnymi.
Zamawianie i przechowywanie odpowiednich kategorii produktow leczniczych odbywa
si¢ zgodnie z odrgbnymi regulacjami wewnetrznymi.
Komitet Terapeutyczny ma prawo zglaszania wnioskéw do Dyrektora odnosnie spraw
zwigzanych z dystrybucjg, zamawianiem oraz informacja naukowa o produktach
leczniczych, w tym wnioskowa¢ o wydanie zarzadzen regulujacych aktywnos¢
przedstawicieli dystrybutoréw i firm farmaceutycznych na terenie Instytutu;
Kazdy z czlonkéw Komitetu Terapeutycznego ma prawo zglaszania wnioskow
dotyczacych tematyki posiedzen Komitetu. Pisemne wnioski z uzasadnieniem nalezy
sktada¢ do Przewodniczacego Komitetu Terapeutycznego za posrednictwem Apteki

Szpitalnej co najmniej tydzien przed planowanym terminem posiedzenia.

§3
Pracami Zespotu kieruje Przewodniczacy Zespothu.
Do zadan Przewodniczacego Zespolu nalezy w szczegdlnosci:
1) planowanie i zwotywanie posiedzen Zespotu;
2) prowadzenie posiedzen Zespotu;
3) ustalanie porzgdku dziennego posiedzenia Zespotu;
4) podpisywanie protokolow z posiedzen Zespotu.
Zadania Przewodniczacego Zespolu, w razie jego nieobecnosci, wykonuje czlonek
Zespotu wyznaczony przez Przewodniczacego Zespotu.
Zespol obraduje na posiedzeniach.
Ustalenia i wioski Zespotu przyjmowane sg zwykla wigkszoscig gloséw w obecnosci
co najmniej polowy czlonkéw Zespotu.
W przypadku réwnej liczny glosow decyduje glos Przewodniczacego Zespotu,

lub cztonka Zespotu o ktérym mowa w ust. 3.

§4

Do zadan Sekeji ds. Farmakoterapii nalezy w szczegolnosci:

L.

2

ocena stosowanej w Instytucie terapii lekami i preparatami krwiopochodnymi:
ocena, na podstawie losowo wybranej dokumentacji, zasadnosci stosowania lekow,
preparatow krwiopochodnych i czgstosci polipragmazji (Jednoczesnego stosowania wielu

lekow) oraz kombinacji terapeutycznych obarczonych duzym ryzykiem niekorzystnych

interakeji;
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L wyciagahie wnioskow na podstawie ocen dla poprawy gospodarki lekowe]
i przedkladanie Komitetowi Terapeutycznemu Oraz Zespolowi ds. Jakosci nie rzadziej
niz raz na kwartal;

_ kontrola i analiza wykorzystania produktow leczniczych oraz wyrobow medycznych
w oddziatach Instytutu;

. analiza i rozpatrywanie biezacych spraw zwigzanych z farmakoterapia pacjentow;

_ ocena skutecznosci i kosztow antybiotykoterapii na podstawie analiz przedstawionych

przez Zespol Kontroli Zakazen Szpitalnych.
§5

Whnioski i sprawozdania z pracy Komitetu Terapeutycznego beda skladane Zastgpey

Dyrektora ds. Klinicznych.

§6

Traci moc Zarzadzenie Nr 82/2016 Dyrektora Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii

Sktodowskiej-Curie z dnia 1 grudnia 2016 1. w sprawie powotania Komitetu Terapeutycznego

w Centrum Onkologii — Instytutu im. Maril Sklodowskiej-Curie w Warszawie.

§7

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem wydania.

DYREKTOR
Centrum Onkologii-Instytutu

im. Marii Sklodowskiej-Curie
 —— "‘——'J
Prof. dr hab. g med. Jan Walewski
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