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1.§ ALTALANOS RENDELKEZESEK
1.1.  ABIZOTTSAG JOGALLASA

A Semmelweis Egyetem Gyodgyszerterdpias, Antibiotikum és Infekcidkontroll Bizottsdga
(tovabbiakban: GYTB-1AB) 41/2007 (IX. 19) EiiM rendeletének 35 §-ban foglaltak, valamint a
Semmelweis Egyetem 50/2015 (V.28.) (Semmelweis Egyetem fekvObeteg-ellatassal kapcsolatos
gyogyszerellatasrol szolo szabalyzatanak médositasa) hatdrozata szerint miikodik.

A Gyogyszerterapias, Antibiotikum és Infekciokontroll Bizottsag az intézmény vezetésének
javaslattételi, véleményezési joggal rendelkez6 szakmai tanacsado testiilete.

Felallitasarol és mikdodtetésérol a ,,41/2007 (1X.19) Eim. rendelet a kozforgalmu, fiok- és
kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak mukodési, szolgalati és nyilvantartasi
rendjér6l” és a ,,20/2009. (VI.18.) Eim. rendelet az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd
fertdzések megeldzésérol, e tevékenységek szakmai minimum feltételeirdl és feliigyeletérdl”
rendelkezik.

2.§ ABIZOTTSAG OSSZETETELE, SZERVEZETE

A GYTB-IAB elnokét és tagjait a Semmelweis Egyetem Szenatusa jeloli ki. A GYTB-IAB-ban
az elnok mellett tarselndk is meghatarozasra kertil, aki az Egyetemi Gyogyszertar Gydgyszeriigyi
Szervezési Intézet igazgatdja, valamint az IAB teriilet egyetemi vezetd szakembere. A GY TB-
IAB tagjai koOzott valamennyi kiemelt betegellatasi teriilete vezetd klinikusainak, és a
betegellatashoz kapcsolddd szakmai teriiletek vezetdinek képviselete sziikséges. A GYTB-IAB
titkara a 41/2007 EUM. rendelet 35§ (3) értelmében a Klinikai Kozpont fégyodgyszerésze,
tovabba a korhazhigiénés féorvos.

2.1. A BIZOTTSAG TAGJAI

Tagja az intézményben foglalkoztatott

a) orvos igazgato,

b) intézményi fogydgyszerész

C) apolasi igazgato,

d) infektologus,

e) korhazhigiénikus,

f) mikrobiologus,

g) sebészeti illetve egyéb manualis szakma képviseldje,

h) intenziv terapias szakember,

i) az intézmény f6 ellatasi profiljanak megfelelé egyéb klinikai szakmak
képviseldi.

J)  minden Klinika gyogyszerfelelGs orvosa, vagy gyogyszerésze sziikség
szerint - szavazati jog nélkiil - részt vesz a Bizottsag munkajaban.

2.2. AZ AKTUALIS TEMA SZERINT MEGHIVOTT TAGJAI

a) Korhazhigiénés osztaly kozegészségiigyi-jarvanyiigyi feliigyeld illetve
epidemioldgiai szakdpold munkatarsai

b) Foglalkozas Egészségiligyi Szolgalat vezetdje

c) A Klinikai szakmak képvisel6i

d) A nem-betegellatasi teriiletek képviseléi (Szolgaltatasi osztaly, Elelmezési
osztaly, Takarité szolgalatok, Kérnyezetvédelmi Osztaly)
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A 2.1. pontban nevezett tagok szavazati joggal rendelkeznek és a Semmelweis Egyetem
alkalmazaséaban kell, hogy alljanak.

A Bizottsag iilésére allandé meghivott, tanacskozasi és szavazati joggal rendelkezd tagja a
Klinikai K6zpont elndke.

A Bizottsagi iiléseken tanacskozasi joggal részt vehetnek az egyes klinikédk gydgyszerfeleldsei,
valamint a korhazi-klinikai gyogyszerészek és rezidensek, akiknek - a rezidensek kivételével - a
Semmelweis Egyetem alkalmazasaban kell allniuk.

A GYTB-IAB tagoknak az iilésen val6 részvétel kotelezd.
A tagsaghoz kapcsolodo szavazati jog nem ruhazhato at.

3.§ ABIZOTTSAG ULESE

A GYTB-IAB legalabb havi rendszereséggel iilésezik.
Sziikséges esetben ennél gyakoribb iilésezés is lehetséges.

Az iilést a GYTB-IAB elndk vezeti, akadalyoztatasa esetén a tarselnok, akadalyoztatasa esetén
a titkar.

A GYTB-IAB iilés 6sszehivasat az elnok, tarselndk a titkaron keresztiil kezdeményezi.

A GYTB-IAB iilésének 0sszehivasat a tagok is kezdeményezhetik, errdl irdsban kell értesiteni a
GYTB-IAB elnokot és titkart.

Az Osszehivas sziikségességét irasbeli indoklassal kell ellatni, melyet az elndk biral el.

A GYTB-IAB iilései elektronikus meghivoval legalabb az {ilés napjat megelézden 7 nappal
keriilhetnek 6sszehivasra.

A GYTB-IAB hatarozatképes, ha a tagok 2/3-a az iilésen megjelenik. A Bizottsag tagjai nem
helyettesithetdk.

A napirendre a meghivéban az elndk tesz javaslatot, melyet a GYTB-IAB az iilés elején fogad
el.

Az iilésre irasbeli eldterjesztést barmely tag tehet, melyet az iilés el6tt 5 nappal sziikséges
megkiildenie a GYTB-IAB titkarnak.

Stirgds esetben az lilésen is napirendre vehetdk az elézetesen kikiildott napirenden nem szerepld
pontok.

A GYTB-IAB vonatkoz6 napirendjérdl amennyiben az sziikséges a GY TB-IAB hatédrozatot hoz,
melyet a jegyzOkonyvbe foglal.

A Bizottsag dontéseit egyszerli szavazattobbséggel hozza, szavazategyenldség esetén az elndk
dont, vagy az iilést vezetd helyettes szavazata dont.

Szavazni ,,igen”, ,,nem” ,tartdzkodom” és ,,a kérdés tilés nélkiil nem donthetd el” szavazattal
lehet.

A hatarozat a feladatszabas mellett tartalmazza a feleldst és hataridot.

Sziikség esetén egyes napirendi pontokrol elektronikus szavazas lehetséges, melyet a GYTB-
IAB elndke a titkar javaslatara jovahagy. Ez esetben a szavazasra a rendelkezésre allo 1d6 elott
a GYTB-IAB tagok tobb mint felének visszajelzése sziikséges. Személyi kérdés nem bocsathatd
elektronikus szavazasra.

Az elektronikus szavazasra vonatkozé javaslatot a GYTB-IAB titkara késziti eld, valamint
gondoskodik a szavazas lebonyolitasrol, melynek soran hataridé megjelolésével kell az
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elterjesztést a szavazolappal egyiitt megkiildeni a GYTB-IAB tagok részére. A hataridén tul
érkezd szavazatok nem vehetdk figyelembe.

Az elektronikus szavazas alapjan elfogadott dontést hatdrozatba kell foglalni, valamint az
elektronikus szavazas hitelességének megallapitasa céljabol jegyzokonyvet kell késziteni.

Szavazati joggal az allando6 tagok birnak, az eseti meghivottaknak tanacskozasi joguk van.

Az iilésr6l a GYTB-IAB titkar jegyzOkonyvet készit, melyet az elndk hitelesit. A
jegyzokonyveknek az Egyetemi Gyogyszertar Gydgyszerligyi Szervezési Intézet honlapjan
elérhetdnek kell lennie.

A jegyzOkonyv tartalmazza a hatarozati pontokat, és feladatokat, mely a hataridd és felelds
megjelolést is magaban foglal. Ennek teljesiilését minden GYTB-IAB {ilésen a titkar referalja.
A jegyzOkonyvben a dontések rogzitése a szavazati ardny megjelolésével torténik, az
ellenvélemények is dokumentalasra keriilnek.

4.§ ABIZOTTSAG MUKODESE

A GYTB-IAB miikddésének hatalya Kiterjed a 41/2007. (IX. 19) EiiM. rendelet 35. §-ban foglalt,
valamint a Semmelweis Egyetem fekvGbeteg-cllatassal kapcsolatos gyogyszerellatasrol szolo
szabalyzata szerinti feladatokra.

A GYTB-IAB specialis albizottsagokat hozhat létre, melyek az egyes szakmai teriileteket érintd
orvos-gyogyszerész szakmai kérdéseket vitatjak meg és referaljak a GYTB-1AB-nek.

5.§ ABIZOTTSAG FELADAT-ES HATASKORE

A Semmelweis Egyetem GYTB-IAB szakmai munkajanak alapja a bizonyitékokon alapuld
betegellatas és gydgyszerterapia (Evidence Based Medicine).

51 A VONATKOZO RENDELKEZESEK ALAPJAN A SEMMELWEIS EGYETEM
GYTB-IAB FOBB FELADATAI

- az Egyetem gyogyszerellatasi feladatainak szakmai 6sszehangolasa;

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

- szakmai ¢és gazdasagi szempontbol az Egyetem gydgyszerfelhasznéaldsanak,
gyogyszerbeszerzéseinek elemzése és értékelése, valamint javaslattétel az
esetleges hianyossagok kikiiszobolésére, és az indokolatlannak mindsitett
beszerzések és felhasznalasok csokkentésére;

- a helyes terapids gyakorlatokra vonatkoz6 szabdlyok, az 0j gyogyszerterapids
eljarasok korhazon beliili bevezetésének és szakszerliségének értékelése;

- azj gyogyszerek forgalomba hozataléra is figyelemmel javaslattétel az Egyetem
gyogyszerkészletének Osszetételére;

- a koérhdz gyogyszerellatassal kapcsolatos mindségbiztositasi feladatainak
ellendrzése, az esetleges hianyossagok esetén javaslattétel annak
megsziintetésére;

- aSemmelweis Egyetem gyogyszer-alaplistdjanak elkészitése;

- agyogyszer tender kiirdsdhoz sziikséges gyogyszerlista szakmai értékelése;

- a megfeleld mindségli, generikus, illetve biohasonld termékek alkalmazasanak
eldmozditasa €s folyamatos ellendrzése az Egyetemen,;
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- azonos ATC 5-6s csoportba tartozd sziikséges analégok szakmai konszenzus
alapjan torténd kivalasztasa, alkalmazasuk ellendrzése;

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

- elavult gyogyszerek torlése az alaplistarol,

- az alaplistatol eltérd rendelések iddszakos szakmai értékelése;

- szakmai profilok szerinti gyogyszerlistak (formulary system) kialakitisa a
terapias szakmai iranyelveknek megfelelden;

- magisztralis készitmények alkalmazasanak szakmai tamogatdsa, vonatkozo
korhazi formularia orvos-szakmai véleményezése;

- Egyetemi farmakovigilancia rendszer szakmai timogatéasa, koordinalasa;

- Egyetem biztonsdgos betegszintii gyogyszerelésére vonatkozo szakmai
javaslatok megfogalmazésa, folyamatok értékelése;

- A GYTB-IAB iilésein egyes 1 terapias teriiletek, orvosi, gyogyszerészi, koltség-
hatékonysagi értékelése.

52 A BIZOTTSAG FELADATAI AZ INFEKCIOKONTROLL ES ANTIBIOTIKUM
REZISZTENCA TEREN

crer

- Jovahagyja az Egyetem éves Infekciokontroll Program tervét, ezen beliil az aktiv
surveillance éves programjat;

- Folyamatosan elemzi az antibiotikum fogyasztasrol, a bakteridlis rezisztencia
alakuldsarol, a nozokomidlis infekcidk alakuldsardl gytijtott adatokat;

- Javaslatokat tesz az infekciokontroll tevékenység soran feltart problémak
megoldasara;

- Kialakitja, miikodteti és ellendrzi a helyi antibiotikum felhasznalas és hasznositas
monitort egylittmiikddve a Gyogyszerterapias Bizottsaggal;

- Osszehangolja az antibiotikum alkalmazaséval kapcsolatos adminisztrativ €s
szakmai teenddket: rendszeresen elemzi €s szabalyozza az antibiotikum
profilaxist.;

- kijeloli azon antibiotikumok korét, amelyek csak infektologus jovadhagyésaval
adhatok az intézményen beliil, €és kidolgozza az erre vonatkoz6 intézményi
eljarasrendet;

- ellendrzi az engedélyhez kotott antibiotikum felhasznalas rendjének betartasat;

- Téamogatja a Kérhazhigiénés osztaly tevékenységét, ha lehet, célzott forrasok
el6teremtésével is;

- Eldsegiti és tamogatja a személyzet infekciokontroll képzését;

- Egy-egy Uj technologia bevezetése eldtt attekinti az ebbdl szarmazo infekcids
kockazatot;

- Gondoskodik arrdl, hogy esetleges jarvany esetén a jarvanykivizsgalas
zokkendmentes legyen, minden sziikséges adat rendelkezésre alljon;

- Atépitések, renovalasok, atalakitasok eldtt attekinti a terveket az infekcidkontroll
szempontjabol;

- Kapcsolatot tart az Orszagos Infekciokontroll és Antibiotikum Bizottsaggal (a
tovabbiakban: OIAB) és a Megyei Infekcidkontroll és Antibiotikum Bizottsdggal
(a tovabbiakban: MIAB);

- az intézményvezetd felkérésére beszamol, és jelentést készit az orszagos
tisztifdorvos részére a hataskorébe tartozo szakmai teriiletekrol;
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- rendszeresen ellendrzi az intézményben folyd apolasi tevékenységekre vonatkozo
belsé utasitasokat, szabalyozasokat és az ellendrzéseredményérdl az apolasi
igazgatd legalabb félévente beszamol az IIAB iilésein;

- havonta, valamint évente Osszefoglaldo jelentést készit az intézményre
vonatkozoan az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd fertézések jarvanyligyi
helyzetérdl, az antimikrobidlis rezisztencia helyzetrdl és az antimikrobialis szer
felhasznélasrol, valamint mindezek alapjan sziikség szerint intézkedési
javaslatokat tesz a klinikai kozpont elnokének, valamint az egyetemi korhaz
foigazgatdjanak;

Az Egyetem klinikdinak feladata a tudomanyos és modern szakmai kdvetelményeknek megfeleld
koltség-hatékony terapia biztositasa a progressziv betegellatas keretében. A GYTB-1AB kiilonos
figyelmet kell forditania az 0ij gyogyszerek alkalmazdsanak, tovabba az azonos ATC 5-0s
csoportba tartozo analogok ésszerii valasztékanak biztositasara. Széleskorli konszenzus alapjan
kizarolag olyan gyogyszerek kivalasztasa indokolt, melyek bizonyitottan jelentds klinikai
farmakologiai, illetve terapids eldnyodkkel rendelkeznek, valamint a finanszirozési lehetdségek
figyelembe vételével biztosithatoak a betegellatd gyakorlat szamara.

A fent megfogalmazott célok megvalositasahoz rendelkezésre allo pénziigyi fedezetbdl abban az
esetben optimalizalhaté a gydgyszeres terapidk eredményessége, amennyiben az Egyetemen
alkalmazott gyogyszerekre vonatkozd kozbeszerzési, generikus és ATC 5 szintre vonatkozd
helyettesitési eljarasokat, valamint a gyogyszerellatasra vonatkoz6 egyéb iranyelveket,
ajanlasokat az egyetem dolgozoi kovetkezetesen és fegyelmezetten betartjak. Ezt a folyamatot a
GYTB-IAB folyamatosan figyelemmel kiséri.

Az elézbéekben jelzett szabalyozési elemektdl eltérd gyogyszerigénylés csak meghatarozott
adminisztrativ feltételek betartasa mellett, részletes szakmai indoklassal torténhet. Az
indoklasokat a GYTB-IAB iddszakonként értékeli, sziikség esetén javaslatokat fogalmaz meg.
Az értékelés kiemelt szakmai célja az egyes szabalyozasi elemek szakmai és tudomanyos
indokoltsaganak folyamatos ellendrzése, illetve felujitasa az 1j eredmények alapjan.

A GYTB-IAB albizottsagokat miikddtet, ezen albizottsdgok a nagyobb felhasznalasu
gyogyszercsoportok szerinti szakmai bontasban, illetve a gyogyszer és betegbiztonsagi

szempontok, valamint az Egyetemi farmakovigilancia rendszer koordindlasara vonatkozoan
keriilnek kialakitasra. A GYTB-1AB albizottsaganak feladatai:

- A szakmai protokolloknak megfeleld gyogyszerellatas biztositasanak szakmai
eldsegitése.

- Az adott szakmai protokollok tovabbfejlesztéséhez gyogyszerelési tapasztalatok
gyljtése.

- Az adott szakteriilet gyogyszereinek kritikus szakmai értékelése, ezek Egyetemen
torténd hasznalatara vonatkoz6 javaslattétel, kiemelt figyelemmel a generikus és
biohasonlo gyogyszerekre és az analdg készitményekre. Varhatdo forgalmi
valtozasok figyelembe vétele.

- Gyobgyszer és betegbiztonsagi szempontok, valamint a farmakovigilancia
rendszer milkddtetésére vonatkozd gyakorlati ajanlasok megfogalmazasa,
érvényesitése.
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A GYTB-IAB kiemelt figyelmet fordit a klinikai gydgyszerészi szolgéltatdsok bevezetésére a
Semmelweis Egyetem klinikain. A folyamatot orvosszakmai tdmogatassal segiti, az elért
eredményeket értékeli.

6. § A BIZOTTSAG MUKODESEVEL OSSZEFUGGO ADMINISZTRATIV FELADATOK
ELLATASA

Valamennyi 1ilésérdl jegyzOkonyv késziil, ami elérhetd0 az Egyetemi Gyobgyszertar
Gyodgyszeriigyi Szervezési Intézet honlapjan.

A jegyzOkonyv tartalmi elemei:
a) bizottsag megnevezése
b) az iilés napirendje
C) jegyzOkonyv készitésének helye, idépontja
d) ajelenlévo tagok neve, beosztasa
e) az ilésre vonatkozé 1ényeges megallapitasok, nyilatkozatok
f) abizottsag elnokének és a jegyzO6konyv hitelesitdjének oldalankénti alairasa

A bizottsag éves beszamoldjanak az elkészitése (a bizottsag elnokének feladata) a Szenatus
részere

7.§ EVES BESZAMOLO A HATOSAG ES A SZENATUS FELE

A Rendelet szerinti éves beszamolo készitendd az Orszagos Tisztiféorvos felé.
Beszamolo készitendd a Szenatus €és a Mindségfejlesztési Tandcs részére is.

8.§ IRATANYAGOK KEZELESENEK RENDJE

A papiralapu dokumentumokat a Bizottsag titkara Orzi.
Az elektronikus dokumentumokat a Bizottsag honlapjan tekinthetik meg az érdeklédok.

9.§ KOZZETETELLEL KAPCSOLATOS FELADATOK

Mint Szenatus altal létrehozott Bizottsag, a tagjait, feladatait, elndkének személyét, a
kapcsolattartot, az iigyrendet és az €ves beszamolot a Jogi és Igazgatasi Foigazgatdosag az
Egyetem honlapjan az intraneten kozzéteszi és folyamatosan aktualizalja.

10.§ ZARORENDELKEZESEK

A Szenatus a 96/2019. (VI111.29.) szamu hatarozataval a Bizottsag tigyrendjét jovahagyta, mely
hatdrozat és annak melléklete a Jogi és Igazgatasi Foigazgatdsag (JIF) alhonlapjan vald
kozzétételt koveté napon 1ép hatalyba.

Budapest, 2019. augusztus
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