A Semmelweis Egyetem Gydgyszerterapias Bizottsag miikodési rendje 2015-2017

- végleges -

A Semmelweis Egyetem Gyogyszerterapids Bizottsdga (tovabbiakban: GYTB) 41/2007 (IX.
19) EiM rendeletének 35 §-ban foglaltak, valamint a Semmelweis Egyetem 12/2010 (I1.25)
(Semmelweis Egyetem fekvObeteg-ellatassal kapcsolatos gyogyszerellatasrol — sz6lo

szabalyzatdnak moddositasa) hatarozata szerint miikodik (1. sz. melléklet).

A GYTB elnokét és tagjait a Semmelweis Egyetem Szenatusa jeloli ki. A GYTB titkéara a
41/2007 EiM rendelet 35§ (3) értelmében a Klinikai Kozpont fogyogyszerésze.

A Semmelweis Egyetem Gyogyszerterapids Bizottsdg szakmai munkéjanak alapja a
bizonyitékokon alapuld betegellatds és gyogyszerterapia (Evidence Based Medicine). A
vonatkozo6 rendelkezések alapjan a Semmelweis Egyetem Gydgyszerterapias Bizottsag fobb
feladatai:

- az Egyetem gyogyszerellatasi feladatainak szakmai 6sszehangolésa;

- javaslatok kidolgozasa a hatékony, biztonsagos és gazdasagos gyogyszerterapias
elvek érvényesitésiilése érdekében;

- szakmai ¢és gazdasagi szempontbdl az Egyetem gyogyszerfelhasznalasanak,
gyogyszerbeszerzéseinek elemzése €s értékelése, valamint javaslattétel az esetleges
hianyossagok kikiiszobolésére, €és az indokolatlannak mindsitett beszerzések és
felhasznalasok csokkentésére;

- a helyes terdpias gyakorlatokra vonatkoz6 szabalyok, az 1) gyogyszerterapias
eljarasok korhazon beliili bevezetésének és szakszertiségének értékelése;

- az uj gyogyszerek forgalomba hozatalara is figyelemmel javaslattétel az Egyetem
gyogyszerkészletének Osszetételére;

- akoérhaz gyodgyszerellatassal kapcsolatos mindségbiztositasi feladatainak ellendrzése,
az esetleges hidnyossagok esetén javaslattétel annak megsziintetésére;

- a Semmelweis Egyetem gyogyszer-alaplistajanak elkészitése;

- agyogyszer tender kiirasahoz sziikséges gyogyszerlista szakmai értékelése;

- a megfelel6 mindségli, generikus, illetve biohasonld termékek alkalmazasanak

elémozditasa és folyamatos ellendrzése az Egyetemen;



- azonos ATC 5-0s csoportba tartozo sziikséges analdogok szakmai konszenzus alapjan
torténd kivalasztasa, alkalmazasuk ellenOrzése;

- gjonnan forgalomba hozott, innovativ gyogyszerek felvételének mérlegelése a
gyogyszer alaplistara;

- elavult gyogyszerek torlése az alaplistarol;

- az alaplistatol eltérd rendelések idészakos szakmai értékelése;

- szakmai profilok szerinti gyogyszerlistak (formulary system) kialakitdsa a terdpias
szakmai irdnyelveknek megfelelden;

- magisztralis készitmények alkalmazéasanak szakmai tdmogatasa, vonatkozé korhazi
formuldria orvos-szakmai véleményezése;

- Egyetemi farmakovigilancia rendszer szakmai timogatasa, koordinalésa;

- Egyetem biztonsagos betegszintli gyogyszerelésére vonatkozd szakmai javaslatok

megfogalmazasa, folyamatok értékelése.

Az Egyetem klinikdinak feladata a tudoméanyos ¢és modern szakmai kdvetelményeknek
megfeleld koltség-hatékony terapia biztositdsa a progressziv betegellatds keretében. A
Semmelweis Egyetemnek, kiemelt szakmai szerepének megfeleléen, vezetd szerepet kell
vallalnia a salyos, klinikailag nehezebben kezelhetd betegségek ellatdsaban.
Kovetkezésképpen a Gyogyszerterapids Bizottsagnak kiilonos figyelmet kell forditania az uj
gyogyszerek alkalmazasanak, tovabba az azonos ATC 5-0s csoportba tartozd analdgok
ésszerli valasztékanak biztositasara. Széleskorli konszenzus alapjan kizardlag olyan
gyogyszerek kivalasztdsa indokolt, melyek bizonyitottan jelentds klinikai farmakologiai,
illetve terapias elényokkel rendelkeznek, valamint a finanszirozasi lehetdségek figyelembe

vételével biztosithatdak a betegellatd gyakorlat szamara.

E célok megvaldsitasahoz rendelkezésre allo pénziigyi fedezetbdl abban az esetben
optimalizalhatd a gybdgyszeres terapidk eredményessége, amennyiben az Egyetemen
alkalmazott gyogyszerekre vonatkozo kozbeszerzési, generikus és ATC 5 szintre vonatkozo
helyettesitési eljarasokat, valamint a gyogyszerellatidsra vonatkoz6 egyéb irdnyelveket,

ajanlasokat az egyetem dolgozoi kdvetkezetesen €s fegyelmezetten betartjak.

Az elozbéekben jelzett szabalyozasi elemektdl eltérd gyogyszerigénylés csak meghatarozott

adminisztrativ feltételek betartasa mellett, részletes szakmai indoklassal torténhet. Az



indoklasokat a Gyogyszerterapids Bizottsdg iddszakonként értékeli, sziikség esetén
javaslatokat fogalmaz meg. Az értékelés kiemelt szakmai célja az egyes szabalyozasi elemek
szakmai ¢és tudomdanyos indokoltsaganak folyamatos ellenérzése, illetve felujitdsa az uj
eredmények alapjan.

Szervezeti felépités

A Semmelweis Egyetem Gyogyszerterapias Bizottsagnak 4allandé tagjait, elnokét a
Semmelweis Egyetem Szenatusa jeloli ki. A tagok az egyes orvos-szakmai teriileteket,
valamint egyes Klinikakat is képviselik. Mindezek mellett a GYTB tagjai az Egyetem Orvos
Féigazgatdja, Orvos Igazgatdja, Apolasi Igazgatdja, valamint az Infekciokontroll és
Antibiotikum Bizottsag titkara.

Mindezek mellett minden Klinika gydgyszerfelelés orvosa, vagy gyogyszerésze sziikség
szerint - szavazati jog nélkiil - részt vesz a Bizottsag munkédjaban.

A kinevezett bizottsagi tagok, gyogyszerfelelds orvosok, gydgyszerészek feladata tovabba a
klinika és az Egyetem Gyogyszerterapias Bizottsaga kozotti kapcsolattartés.

A Gyogyszerterapias Bizottsag albizottsagokat miikodtet, ezen albizottsagok a nagyobb
felhasznalasi gyogyszercsoportok szerinti szakmai bontdsban, illetve a gyogyszer és
betegbiztonsagi szempontok, valamint az Egyetemi farmakovigilancia rendszer
koordinalasara vonatkozoan keriilnek kialakitasra. Az albizottsagok vezetéje a GYTB tagja,
az adott szakmai teriilet referense. A GYTB albizottsaganak feladatai:

- A szakmai protokolloknak megfeleld gyogyszerellatds biztositdsdnak szakmai
eldsegitése.

- Az adott szakmai protokollok tovabbfejlesztéséhez gyogyszerelési tapasztalatok
gyljtése.

- Az adott szakteriilet gyogyszereinek kritikus szakmai értékelése, ezek Egyetemen
torténd hasznalatara vonatkozo6 javaslattétel, kiemelt figyelemmel a generikus és
biohasonld gydgyszerekre ¢és az analdog készitményekre. Varhato forgalmi
valtozasok figyelembe vétele.

- Gyogyszer és betegbiztonsagi szempontok, valamint a farmakovigilancia rendszer
miukodtetésére vonatkozé gyakorlati ajanldsok megfogalmazasa, érvényesitése.

2015. aprilis 1.

Dr. Kerpel-Fronius Sandor Dr. Zelk6 Roména
egyetemi tanar, GYTB elnok egyetemi tanar, GYTB tarselnok



1. sz. melléklet: Gyogyszerterapias Bizottsag mitkodésére vonatkozo eldirasok

41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba
intézeti gyogyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol

35. § (1) A fekvobeteg-gyogyintézet az e rendeletben, illetve a kiilon jogszabalyokban
meghatarozott gyogyszerellatasi feladatai Osszehangoldsa érdekében Gyogyszerterapias
Bizottsagot (a tovabbiakban: Bizottsag) miikodtet.

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben meghatarozott feladatok eldsegitése érdekében:

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

b) szakmai  és  gazdasdgi  szempontbol elemzi és  értékeli a  korhaz
gyogyszerfelhasznalasat, gyogyszerbeszerzését, ¢és javaslatot tesz az esetleges
hianyossadgok kikiiszobolésére ¢és az indokolatlannak mindsitett beszerzések és
felhasznalasok csokkentésére;

¢)**" a helyes terapias gyakorlatokra vonatkozé szabalyok, illetve a gyogyszerrendelés
0sztonzésérol szolo jogszabalyban foglaltak alapjan véleményezi az 0j gyogyszerterapias
eljarasok korhazon beliili bevezetését és szakszeriségét, valamint meghatarozza az uj
gyogyszerterapias eljarasok gyogyszersziikségletét;

d) az 0j gyogyszerek forgalomba hozataldra is figyelemmel javaslatot tesz a korhaz
gyogyszerkészletének Osszetételére, valamint

e) ellenérzi a korhaz gydgyszerellatassal kapcsolatos mindségbiztositasi feladatait, a
szolgéltatasok mindségét és az esetleges hianyossdgok esetén javaslatot tesz azok
megsziintetésére.

(3) A Bizottsag elndke a korhaz szakmai vezetdje vagy az altala megbizott osztalyvezetd
foéorvos, illetve klinikai igazgatd, titkdra a fogyogyszerész. Ha a fekvObeteg-
gyogyintézetnek nincs fogyodgyszerésze, a Bizottsag titkdra a 24. § (2) bekezdése szerinti
gyogyszerész. A Bizottsag Osszetétele, feladata és mikddési rendje - e rendeletben nem
szerepld - szabalyait a miikodési szabalyzat tartalmazza.

(4)?' A korhdaz gyogyszerfelhasznalasanak, 0j gyogyszerterapidknak az elemzése,
valamint a Bizottsdg egyéb feladatainak elvégzése a helyes terdpias gyakorlatokra
vonatkoz6 szabalyok, illetve a gyogyszerrendelés Osztonzésérdl szolo jogszabalyban
foglaltak figyelembevételével torténik.

Semmelweis Egyetem Szenatusanak 12/2010 (IL.25) hatarozata a Semmelweis Egyetem
fekvobeteg-ellatassal kapcsolatos gyogyszerellatasrol szolo szabalyzatardl

5.3. Gyogyszerterdpias Bizottsag (SE GYTB)

Az Egyetem 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet vonatkoz6 eldirasai szerint a gyogyszerellatasi
feladatok 6sszehangoléasa érdekében Gyogyszerterapias Bizottsagot mitkddtet.
A SE GYTB szakmai munkdjanak alapja a bizonyitékon alapul6 orvoslés.

A SE GYTB tagjai: a Rektor altal kinevezett allando tagok, akik Egyetemiinkon a legnagyobb
betegszamot ellatd szakmakat képviselik. Ezen kiviil valamennyi klinika megnevez egy
gyogyszerfelelds orvost, aki szlikség szerint vesz részt a bizottsdg munkajaban szavazati jog
nélkiil. A Bizottsag munkdjat az egyes szakmai teriileteken mikodo albizottsagok segitik. A
gyogyszerfelelds orvos, gyogyszerész feladata az intézet és a SE GYTB kozotti kapcsolat
tartdsa, az Ujonnan torzskonyvezett gyogyszerek alaplistara tételében, illetve az alaplistatol
eltéré gyogyszerek rendelésének értékelésében vald szakmai egylittmiikddés.



A SE GYTB-nak feladata a szakmai értékelés az alabbi feladatok ellatasaban:

A Semmelweis Egyetem gyodgyszer-alaplistajanak elkészitése.

A gyogyszer tender kiirasahoz sziikséges gydgyszerlista szakmai értékelése.

A tender kiirdsban nem szerepld készitmények listdjanak szakmai értékelése.

A tenderen kiviili ajanlatok szakmai értékelése.

A megfeleld6 mindségli, legolcsobb generikus termékek alkalmazéisanak
elémozditasa az egyetemen, a generikus helyettesités végrehajtasanak folyamatos
ellendrzése.

Azonos ATC 5-0s csoportba tartozd sziikséges analdgok szakmai konszenzus
alapjan torténd kivalasztasa, alkalmazasuk ellendrzése.

Ujonnan forgalomba hozott, innovativ gyodgyszerek felvételének mérlegelése a
gyogyszer alaplistara.

Elavult gyogyszerek torlése az alaplistarol.

Az alaplistatol eltérd rendelések szakmai értékelése.

Szakmai profilok szerinti gyogyszerlistak (formulary system) kialakitasa a terapias
szakmai iranyelveknek megfelelden.



