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Targy: Kiilsé Kutatasi Munkakat Véleményezd Bizottsag 2020. évi beszamoldja

Tisztelt Rektor Ur!
Felkéresére az alabbiakban foglalom 8ssze a Kiils Kutatasi Munkakat Véleményez6 Bizottsag 2020-as beszamolojat.
A Bizottsag 2020-as év munkajat a COVID-19 pandemia jelentésen befolyasolta.

Ferdinandy Péter tudomanyos és innovacios rektorhelyettes ur vezetésével és a rektorhelyettesi titkarsag
szervezeseben folytatott rendszeres megbeszéléseken a Bizottsag alelndke, Prof. Takacs Istvan és elndkeként magam
vettem részt. A megbeszélések rendszeresek voltak, azok kézpontjaban az uj klinikai kutatési koordinacios kdzpont
megalapitasanak és a miikddésének az elbkészitése volt néhany ,ad hoc’ kérdésen kiviil (pl. Klinikai vizsgalatokat is
erintd nemzetkdzi egyttmikddések alkalmi megbeszélése). Az Egyetem t6bbi illetékes részlegének (jogi, gazdasagi
foigazgatosag, Egészségligyi Iranyitasi lgazgatosag) képviselé-ivel a Rektorhelyettes Ur ill. a rektorhelyettesi titkarsag
koordinaita a megbeszélésket.

Az (j klinikai kutatasokkal foglalkozé kézpont elGkészitésében gyakorlatilag folyamatosan részt vettiink Takacs
professzorral, a Szenatus szaméara benyujtott dokumentum kialakitasaban jelentds szerepiink volt, kiiléndsan annak
szakmai kérdéseit illetden. Takacs alelndk urral ketten a Klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos kérdések széles korében
rendelkeziink sok éves tapasztalattal, egyes kérdéseket a Bizottsag tagjaival és klinikai vizsgalatokat végz
munkatarsakkal kiilén is megbeszéltiink (pl. klinikai vizsgalatok szerzédéseinek rendje).

A Bizottsag az éves minimumként meghatéarozott egy iilését 2020. szeptember 17-n Zoom-on keresztiil tartotta,
melynek egyetlen napirendi pontja a ,A Semmelweis Egyetem szabalyzata egyes klinikai kutatasok folyamatanak
rendjerél, tovabbéa a klinikai gyakorlatot tamogaté komplex kutatasi szervezet miikédésérdl " c. szabalyzat tervének
megbeszélése volt. A szabalyzat tervét a Bizottsag minden tagja megkapta a Zoom (ilés eldtt és irasban is kértem
hozzaszolasokat. Az akkori tervezet mér tébb hénapos munka eredményét tikrézte. elérehaladott valtozatnak volt
tekinthetd.

A fent leirt folyamat eredményekent a Bizottsag észrevételei és javaslatai a Szenatus elé kerill szabalyzat tervbe
beepiltek. A szabalyzat tervében olyan régi, nem vagy nem kelléen szabélyozott folyamatok kialakitasara és
atalakitaséra teft javaslatok szerepeltek, melyek a Semmelweis Egyetemen folyo — elsdsorban gyogyszerekkel és
mUszerekkel kapcsolatos — kutatasokat segithetik. Azt is tSbbszor hangsulyoztuk, hogy a Kézpont adminisztrativ
felépitése és feligyelete kulcskérdése annak, hogy az a kutatasokat konstruktivan tudja segiteni.
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i Megjegyzem, hogy a 2020-as évben felvetettiik a Kiinikai vizsgalatok az ez évben bevezelés-re keriild europai
\ regul4cidjaval kapcsolatos egyetemi feladatokra valo felkészilést, azonban sajnos az European Medicines Agency-tdl
ez év elejéig a minket (egyetemi felhasznalokat) érintd informaciok nem voltak elérhetdek a Clinical Trials Information
System (CTIS) mkddéserdl és a képzésben vald részvételrdl, Az Egészséqiigyi Iranyitasi Igazgatosag ez év elején az
9 Egyetem munkatérsaihoz olyan informaci6t tovabbitott, mely szerint elindult az egyetemi kutatok képzése is az CTIS
miikddéserdl. A Bizottsag természetesen véllalja, hogy segit ebben, amennyiben az Egyetem vezetése azt igényli.

Osszefoglaloan: a 2020-as évben a Kiilsd Kutatasi Munkakat Véleményez5 Bizottsag konzultativitanacsadé szerepe
t fokozédoti, ez elsGsorban az alelndk és az elnok munkajan keresztiil valésult meg. A legfontosabb tevékenyseg az
[ évben a ,A Semmelweis Egyetem szabélyzata egyes klinikai kutatasok folyamaténak rendjérdl, tovabba a Kiinikai

gyakoriatot tamogatd komplex kutatdsi szervezet mikodésérol" c. szabalyzat tervének elGkészitésében vald
részvételiink volt.
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