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1.§ ALTALANOS RENDELKEZESEK
1.1. A BIZOTTSAG JOGALLASA

A Semmelweis Egyetem Gyogyszerterapias, Antibiotikum ¢és Infekciokontroll —Bizottsaga
(tovabbiakban: GYTB-1AIB) a 41/2007 (IX. 19) EiM rendelet 35. §-ban foglaltak, valamint a
Semmelweis Egyetem Szenatusanak 166/2020. (V111.27.) -hatarozataval elfogadott ,,A Semmelweis
Egyetem fekvobeteg-ellatassal kapcsolatos gyogyszerellatasrol szold szabalyzata” szerint mikodik.
A GYTB-IABAIB az intézmény vezetésének javaslattételi, véleményezési joggal rendelkez6 szakmai
tanacsado testiilete.

Felallitasarol és miikodtetésérél a ,,41/2007. (1X.19) Eiim rendelet a kozforgalmu, fidk- és
kézigyodgyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak mitkodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjér6l”
és a,,20/2009. (V1.18.) Eiim rendelet az egészségiigyi ellatassal osszefiiggd fert6zések megeldzésérol,
e tevékenységek szakmai minimumfeltételeirdl és feliigyeletérdl” rendelkezik.

2.§ ABIZOTTSAG OSSZETETELE, SZERVEZETE

A GYTB-IABAIB elnokét és tagjait a Semmelweis Egyetem Szenatusa jeloli ki. A GYTB-IABAIB-
ban az elnck mellett tarselndk is meghatarozasra keriil, aki az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi
Szervezési Intézet igazgatdja, valamint az tABAIB teriilet egyetemi vezetd szakembere. A GYTB-
HABAIB tagjai kozott valamennyi kiemelt betegellatasi teriiletének vezeté klinikusainak, és a
betegellatashoz kapcsolddo szakmai teriiletek vezetdinek képviselete sziikséges. A GYTB-IABAIB
titkara a 41/2007. EiM rendelet 35. § (3) értelmében a Klinikai Kozpont fogyogyszerésze, tovabba a
20/2009. (VI.18.) Eim rendelet 10. § (5) értelmében az intézményen beliili infekciokontroll

tevékenységet iranyitd szakemberkérhazhisiénésféorves.

2.1 A BIZOTTSAG TAGJAI

Tagja az intézményben foglalkoztatott

a) orvos igazgato,

b) egyetemi f6gydgyszerész

C) &polasi igazgato,

d) infektologus,

e) korhazhigiénikus,

f) mikrobiologus,

g) sebészeti illetve egyéb manualis szakma képviselGje,

h) intenziv terapias szakember,

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

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 és epidemiologiai szakapold
munkatarsai

b) Foglalkozas Egészségiigyi Szolgalat vezetdje

€) A klinikai szakmak képvisel6i

d) A nem-betegellatasi teriiletek képviseldi (Szolgaltatasi osztaly, Elelmezési osztaly,
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Takaritd szolgalatok, Kornyezetvédelmi Osztaly)

A 2.1. pontban nevezett tagok szavazati joggal rendelkeznek és a Semmelweis Egyetem
alkalmazéasaban kell, hogy élljanak.

A Bizottsag iilésére allandé meghivott, tandcskozasi és szavazati joggal rendelkezd tagja a
Klinikai Kézpont elndke.

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

A GYTB-IABAIB tagoknak az iilésen valo részvétel kotelezo.
A tagsaghoz kapcsolodo szavazati jog nem ruhdzhato at.

3.§ A BIZOTTSAG ULESE

A GYTB-IABAIB-AIB legalabb negyedévi rendszerességgel iilésezik.

Az ilést a GYTB-HABAIB-AIB elnoke-vezett, akadalyoztatasa esetén a tarselnok, akadalyoztatasa
esetén a titkar vezeti.

A GYTB-IABAIB iilés 0sszehivasat az elndk, tarselndk a titkaron keresztiil kezdeményezi.

A GYTB-IABAIB iilésének Osszehivasat a tagok is kezdeményezhetik, errdl irasban kell értesiteniilik
a GYTB-1ABAIB elnokéét és a titkart.

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

A GYTB-IABAIB iilései elektronikus uton kozolt meghivoval, legalabb az iilés napjat megel6zoen 7
nappal keriilhetnek dsszehivasra.

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

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

Az tilésre irasbeli el6terjesztést barmely tag tehet, melyet az iilés el6tt 5 nappal sziikséges megkiildenie
a GYTB-1ABAIB titkarnak.

Siirg6s esetben az iilésen is napirendre vehet6k az elézetesen kikiildott napirenden nem szerepld
pontok.

A GYTB-IABAIB vonatkoz6 napirendjér6l, amennyiben az sziikséges, a GYTB-IABAIB hatarozatot
hoz, melyet-a jegyz6konyvbe foglal.

A Bizottsag dontéseit egyszerli szavazattobbséggel hozza, szavazategyenlGség esetén az elndk-dént,
vagy az ilést vezetd helyettes szavazata dont.

Szavazni ,,igen”, ,,nem” ,tartozkodom” és ,,a kérdés ilés nélkiil nem donthetd el” szavazattal lehet.

Az iilésen sziiletett, jegyz6konyvbe foglalt hatarozat a feladatszabas mellett tartalmazza a felelGst és a
hataridét is.

Sziikség esetén egyes napirendi pontokrodl elektronikus szavazas lehetséges, melyet a GY TB-tABAIB
elndke a titkar javaslatara jovahagy. Ez esetben a szavazasra a rendelkezésre all6 id6 elétt a GYTB-
HABAIB tagok tobb mint felének visszajelzése sziikséges. Személyi kérdés nem bocsathatd
elektronikus szavazasra.
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Az elektronikus szavazasra vonatkozo javaslatot a GYTB-IABAIB titkara késziti el6, valamint
gondoskodik a szavazas lebonyolitasrol, melynek soran hataridé megjelolésével kell az eléterjesztést
az online szavazas lebonyolitasara szolgald feliiletre vonatkozo linkkel—szavazélappal—egylitt
megkiildeni a GYTB-ABAIB tagok részére.

A Bizottsdg tagjai az elektronikus szavazasra vonatkozd dokumentumok, a leadott szavazat
tekintetében feleldsek azért, hogy harmadik személy ne férhessen hozza az elektronikus szavazas soran
résziikre megkiildott dokumentumokhoz.

A Bizottsdg tagjainak email-cimét, amelyen keresztil az elektronikus szavazast lebonyolitjak, a
Bizottsdg titkdra tartia nyilvan. Ervényes szavazat csak a nyilvantartisban szerepld email-cimrél
adhat¢ le.

-A hataridén tul érkezd szavazatok nem vehetdk figyelembe.
Az elektronikus szavazas alapjan elfogadott dontést hatarozatba kell foglalni, valamint az elektronikus
szavazas hitelességének megallapitasa céljabol jegyzokonyvet kell késziteni.

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

Az iilésrél a GYTB-IABAIB titkar jegyzokonyvet készit, melyet az elndk hitelesit. A jegyzékonyvnek
az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet honlapjan elérhetének kell lennie.

A jegyz6konyv tartalmazza a napirendi pontokat és az azokban hozott hatarozatokat, és feladatokat,
mely a hatarid6 és felel6s megjeldlést is magaban foglal. Ennek teljesiilését minden GYTB-{ABAIB
iilésen a titkar referalja.

A jegyzOkonyvben a dontések rogzitése a szavazati arany megjelolésével torténik, az ellenvélemények
is dokumentalésra keriilnek.

4.§ A BIZOTTSAG MUKODESE

A GYTB-{ABAIB miikodésének hatalya Kiterjed a 41/2007 (IX. 19) EiiM rendeletének 35 §-ban, a
20/2009. (VI1.18.) Eiim rendelet az egészségiigyi ellatassal Osszefiiged fertézések megeldzésérdl, e
tevékenységek szakmai minimum feltételeirél és feliigyeletérél foglalt, valamint a Semmelweis
Egyetem fekvébeteg-ellatassal kapcsolatos gyogyszerellatasrol szol6 szabalyzata szerinti feladatokra.

A GYTB-IABAIB speeidlis albizottsagokat hozhat létre, melyek az egyes szakmai teriileteket érintd
orvos-gyogyszerész szakmai kérdéseket vitatjdk meg és referdljak a GYTB-tABAIB-nek felé. Az
albizottsagok tagjai koz¢é nem GYTB-tABAIB tagok is meghivhatok.

5.§ A BIZOTTSAG FELADAT-ES HATASKORE

A Semmelweis Egyetem GYTB-IABAIB szakmai munkéjanak alapja a bizonyitékokon alapuld
betegellatas és gyogyszerterapia (Evidence Based Medicine)

5.1 A VONATKOZO RENDELKEZESEK ALAPJAN A SEMMELWEIS EGYETEM GYTB-
1ABAIB FOBB FELADATALI:

- az Egyetem gyogyszerellatasi feladatainak szakmai 6sszehangolasa; N
- javaslatok kidolgozasa a hatékony, biztonsagos és gazdasagos gyogyszerterapias elvek
érvényesitésiilése érdekében;
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szakmai és  gazdasdgi szempontbol az Egyetem  gyodgyszerfelhasznalasanak,
gyogyszerbeszerzéseinek elemzése ¢és értékelése, valamint javaslattétel az esetleges
hianyossagok kikiisz6bolésére, és az indokolatlannak mindsitett beszerzések és felhasznalasok
csokkentésére;

a helyes terapias gyakorlatokra vonatkoz6 szabalyok, az 0j gydgyszerterapids eljarasok
intézeten/klinikan beliili bevezetésének és szakszerliségének értékelése;

az 1j gyogyszerek forgalomba hozatalara is figyelemmel javaslattétel az Egyetem
gyogyszerkészletének Osszetételére;

az intézet/klinika gyogyszerellatassal kapcsolatos mindségbiztositasi feladatainak ellendrzése,*
az esetleges hianyossagok esetén javaslattétel annak megsziintetésére;

a Semmelweis Egyetem gyogyszer-alaplistajanak elkészitése;

a gyogyszer tenderek kiirasahoz szilkkséges gyogyszerlistaka szakmai értékelése;

a megfeleld mindségl, generikus, illetve biohasonld termékek alkalmazasanak elémozditasa
¢és folyamatos ellendrzése az Egyetemen;

azonos ATC 5-6s csoportba tartozo sziikséges analogok szakmai konszenzus alapjan torténd
kivalasztasa, alkalmazasuk ellendrzése;

ujonnan forgalomba hozott, innovativ gydgyszerek felvételének mérlegelése a gydgyszer
alaplistara;

elavult gyogyszerek torlése az alaplistardl;

az alaplistatol eltérd rendelések iddszakos szakmai értékelése;

szakmai profilok szerinti gyogyszerlistak (formulary system) kialakitasa a terapias szakmai
iranyelveknek megfelel6en;

magisztralis készitmények alkalmazasanak szakmai tdmogatéasa, vonatkozé korhazi formularia
orvos-szakmai véleményezése;

eEgyetemi farmakovigilancia rendszer szakmai timogatésa, koordinalasa;

az Egyetem biztonsagos betegszintli gyogyszerelésére vonatkozd szakmai javaslatok
megfogalmazasa, folyamatok értékelése;

aA GYTB-FABAIB iilésein egyes Uj terapias teriiletek, orvosi, gyogyszerészi, koltség-
hatékonysagi értékelése-

52. A BIZOTTSAG FELADATAI AZ INFEKCIOKONTROLL ES ANTIBIOTIKUM
REZISZTENCA TEREN:

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 infekciok alakulasardl gytijtott adatokat;

Javaslatokat tesz az infekciokontroll tevékenység soran feltart problémak megoldasara;
Kialakitja, miikodteti és ellen6rzi a helyi antibiotikum felhasznalas és hasznositas monitort
egyiittmiikodve a Gyogyszerterapias Bizottsaggal,

Osszehangolja az antibiotikum alkalmazasaval kapcsolatos adminisztrativ és szakmai
teenddket: -rendszeresen elemzi és szabalyozza az antibiotikum profilaxist.;

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

ellendrzi az engedélyhez kotott antibiotikum felhasznalas rendjének betartasat;

Tamogatja a Kérhazhigiénés Osztaly tevékenységét, ha lehet, célzott forrasok eldteremtésével
is;

Elbsegiti és tdmogatja a személyzet infekciokontroll képzését;

Egy-egy uj technoldgia bevezetése elétt attekinti az ebbdl szarmazé infekcids kockazatot;
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- Gondoskodik arrol, hogy esetleges jarvany esetén a jarvanykivizsgalas zokkendmentes legyen,
minden sziikséges adat rendelkezésre alljon;

- Atépitések, renovalasok, atalakitisok elStt ttekinti a terveket az infekciokontroll
szempontjabol;

- az intézményvezetd felkérésére beszamol, €s jelentést készit az orszagos tisztiféorvos részére
a hataskorébe tartozd szakmai teriiletekrol;

- havonta, valamint évente Osszefoglald jelentést készit az intézményre vonatkozdéan az
egészségligyi ellatassal osszefliggd fertdzések jarvanyligyi helyzetérdl, az antimikrobialis szer
felhasznalasrol, valamint mindezek alapjan sziikség szerint intézkedési javaslatokat tesz a
klinikai kdzpont elndkének, valamint az orvos-féigazgatonak.

Az Egyetem klinikainak feladata a tudomanyos és modern szakmai kovetelményeknek
megfeleld koltség-hatékony terapia biztositasa a progressziv betegellatas keretében. A GYTB-
HABAIB kiilonos figyelmet kell forditania az 0j gyodgyszerek alkalmazasanak, tovabba az
azonos ATC 5-8s csoportba tartozé analdgok ésszerii valasztékanak biztositasara. Széleskorii
konszenzus alapjan kizardlag olyan gyogyszerek kivalasztasa indokolt, melyek bizonyitottan
jelentds klinikai farmakoldgiai, illetve terdpias el6nyokkel rendelkeznek, valamint a
finanszirozasi lehetdségek figyelembe-vételével biztosithatok a betegellatd gyakorlat szamara.

A fent megfogalmazott célok megvalodsitasahoz rendelkezésre allo pénziigyi fedezetbdl abban
az esetben optimalizalhatd a gydgyszeres terapidk eredményessége, amennyiben az
Egyetemen alkalmazott gyogyszerekre vonatkozo kdzbeszerzési, generikus és ATC 5 szintre
vonatkozd helyettesitési eljarasokat, valamint a gyogyszerellatasra vonatkozo egyéb
irdnyelveket, ajanlasokat az egyetem dolgozoi kovetkezetesen és fegyelmezetten betartjak. Ezt
a folyamatot a GYTB-{ABAIB folyamatosan figyelemmel kiséri.

Az el6zbekben jelzett szabalyozasi elemektdl eltéré gyogyszerigénylés csak meghatarozott
adminisztrativ feltételek betartasa mellett, részletes szakmai indoklassal torténhet. Az
indoklasokat a GYTB-FABAIB idészakonként értékeli, sziikség esetén javaslatokat fogalmaz
meg. Az értékelés kiemelt szakmai célja az egyes szabalyozasi elemek szakmai és tudomanyos
indokoltsaganak folyamatos ellenérzése, illetve feltjitasa az ) eredmények alapjan.

A GYTB-IABAIB albizottsagokat miikodtet, ezen albizottsagok a nagyobb felhasznalast
gyogyszercsoportok szerinti szakmai bontdsban, illetve a gyogyszer és betegbiztonsagi
szempontok, valamint az Egyetemi farmakovigilancia rendszer koordinalasara vonatkozoan
keriilnek kialakitasra. A GYTB-tABAIB albizottsaganak feladatai:

- A szakmai protokolloknak megfeleld gyogyszerellatas biztositasanak szakmai
elésegitése.

- Az adott szakmai protokollok tovéabbfejlesztéséhez gydgyszerelési tapasztalatok
gyljtése.

- Az adott szakteriilet gyogyszereinek kritikus szakmai értékelése, ezek Egyetemen
torténé hasznalatara vonatkozd javaslattétel, kiemelt figyelemmel a generikus és
biohasonlé gyogyszerekre és az analog készitményekre. Varhatod forgalmi valtozasok
figyelembe vétele.

- Gyogyszer és betegbiztonsagi szempontok, valamint a farmakovigilancia rendszer
mikodtetésére vonatkozo gyakorlati ajanlasok megfogalmazasa, érvényesitése.

A GYTB-{ABAIB kiemelt figyelmet fordit a klinikai gyogyszerészi szolgaltatasok
bevezetésére a Semmelweis Egyetem klinikdin. A folyamatot orvosszakmai tdmogatassal
segiti, az elért eredményeket értékeli.
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6.§ A BIZOTTSAG MUKODESEVEL OSSZEFUGGO ADMINISZTRATIV FELADATOK
ELLATASA

Valamennyi tilésérdl jegyzokonyv késziil, ami elérhetd az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi
Szervezési Intézet honlapjan.

A jegyz6konyv tartalmi elemei:
a) bizottsag megnevezése
b) aziilés napirendje
C) jegyzOkonyv készitésének helye, idépontja
d) ajelenlévd tagok neve, beosztasa
e) az napirendekhez tett 1ényeges megallapitasok, nyilatkozatok, hozzaszolasok
f) az ilésen hozott hatarozatok (végrehajtast igényld dontés esetén felelds és hataridd
megjelolésével)
g) a bizottsag elndkének és a jegyzO6konyv hitelesit6jének alairasa

A bizottsag éves beszamolojanak az elkészitése (a bizottsag elnokének feladata) a Szenatus részére

7.§ EVES BESZAMOLO A HATOSAG ES A SZENATUS FELE

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

8.8 IRATANYAGOK KEZELESENEK RENDJE

A papiralaptl dokumentumokat a Bizottsag titkra Orzi.
Az elektronikus dokumentumokat a Bizottsag -honlapjan tekinthetik meg az érdekl6dok.

9.§ KOZZETETELLEL KAPCSOLATOS FELADATOK

Mint Szenatus altal 1étrehozott Bizottsag, a tagjait, feladatait, elnokének személyét, a kapcsolattartot,
az iigyrendet és az éves beszamolot a Jogi és Igazgatdsi Féigazgatosadg az Egyetem honlapjan az
intraneten kdzzéteszi és folyamatosan aktualizalja.

10. § ZARO RENDELKEZESEK

A -Bizottsag tigyrendjének elsé valtozatat a Szenatus a 96/2019 (VIIIL. 29) szamu hatdrozatdval
hagyta jova, majd a ....szam{ hatarozatdval annak modositott jelen dokumentumba foglalt
masodik valtozatat elfogadta, mely hatarozat és annak melléklete a Jogi és Igazgatasi
Foigazgatosag (JIF) alhonlapjan valo kézzétételt koveté napon 1ép hatalyba.

Budapest, 2025. februar .
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