GYTB Eljarasrend a Semmelweis Egvetem gyogyszer mellékhatasok jelentésére

vonatkozoan
1. Az eljarasrend hatalya

1.1. Jelen eljarasrend hatalya kiterjed valamennyi a Semmelweis Egyetem fekvobeteg-
ellatassal kapcsolatos gyogyszerellatasrol szold szabalyzataban érintett szervezeti egységre,

szervezeti egységek munkatarsaira.

1.2. A gyogyszer mellékhatasok bejelentésérol, az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrol
és egyeéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd térvények modositasarol a 2005. évi XCV. térvény
rendelkezik. A jogszabaly 18. §-a szerint az egészségiigyi dolgoz6 kdteles az altala észlelt
vagy tudomasara jutott, feltételezett mellékhatast haladéktalanul a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szervnek, azaz az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi

Intézetnek (tovabbiakban OGYEI) jelenteni.
2. A mellékhatas bejelentés menete

2.1. Az OGYEI honlapjan talalhat6 tajékoztatas alapjan

(https://www.ogyei.gov.hu/tajekoztatas_a_mellekhatas_jelentessel kapcsolatban/), elsésorban

azon mellékhatdsok bejelentését varjak, amelyek nem vartak, azaz az alkalmazési eldirasban
¢s a betegtajékoztatoban nem szerepelnek, tehat 0j informaciot szolgaltatnak a gyogyszer
biztonsagossagarol. A kisérodiratokban leirt, de intenzitasban és jellegben eltéré mellékhatasok
(pl. stlyosabb lefolyasu, eltérd kimenetelil) is nem vartnak mindsiilnek. Tovabbi szintén
jelentenddek a sulyos mellékhatasok. Stulyosnak mindsiil az a mellékhatds, amely az életet
veszélyezteti, korhazi kezelést tesz sziikségessé, illetve azt meghosszabbitja, maradandé
egészségkarosodast, fogyatékossagot, velesziiletett rendellenességet, sziiletési hibat, vagy

halalt okoz.

2.2. A kettds, azaz a forgalomba hozatali engedély tulajdonosa és az OGYEI felé torténd
egyidejii jelentések nem kivénatosak, ennek elkeriilésére bejelentés fentiek koziil kizarolag az
OGYEI felé torténjen a letolthetd mellékhatés-bejelentd
(https://www.ogyei.gov.hu/MELLEKHATAS BEJELENTES/) lapot kitoltve, e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), faxon (+36-1-886-9472) vagy postai tton (1372 Budapest, Pf. 450.)

megkiildve.



A bejelentd lap masolatat az Egyetemi Gyogyszertdr Gyogyszerligyi Szervezési Intézet
részére (tovabbiakban: EGYGYSZI; e-mail: egygyszi@pharma.semmelweis-univ.hu, vagy
fax: 217-0919) minden esetben kérjik eljuttatni. A kitoltdtt mellékhatas bejelentd lap az
EGYGYSZI-n keresztiil is eljuttattatd az OGYEI felé, ez esetben kérjik azt a
egygyszi@pharma.semmelweis-univ.hu, vagy fax: 217-0919 cimre megkiildeni. Utdbbi
esetben masolatot nem sziikséges kiildeni az EGYGYSZI felé.

Az EGYGYSZI kompetens gyogyszerésze koteles ellendrizni mindkét esetben, hogy a
bejelentést az OGYEI megkapta-e, és hiany esetén ezt haladéktalanul pétolni.

2.3. Az EGYGYSZI minden mellékhatas bejelentésrdl tajékoztatja a Gyogyszerterapias
Bizottsagot (GYTB). A GYTB az Egyetemre vonatkozd farmakovigilancia rendszert
miikodtet. A mellékhatast bejelentdvel kapcsolatban allo gyogyszerész koteles az adott
gyartasi szamu készitményt felhasznalé mas klinikdkon is az esetleges mellékhatasok irant
tajékozodni, és abban az esetben, ha ez halmozottan fordul el6 (1 klinika esetében 3 eset vagy
ezt meghalado, illetve 2 klinikan is tortént parhuzamosan az adott készitménnyel kapcsolatban
bejelentés), azonnal tdjékoztatni kell a Gyogyszerterapids Bizottsag elnokét, aki dont a
tovabbi szakmai intézkedésekrol.

A bejelentett mellékhatasokat kiilon mappaban, idérendben lefiizve dokumentalni sziikséges.
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