KULSO KLINIKAI MUNKAKAT VELEMENYEZO BIZOTTSAGI BESZAMOLO

Beszamolasi idoszak: 2022, éves

Bizottsagi {ilések szama: 1

Bizottsagi tilések idopontjai: 2022.12.15

Fobb érintett témakorok: 1. Az ujja alakult Bizottsag feladatai - Bitter I.

(napirend alapjan, vagy

az igyek tipusa szerint) A Semmelweis Egyetem segitése abban, hogy a klinikai vizsgalatokban

sikeres maradjon ill sikeresebbé valhasson: Nemzetkozi trendek a klinikai
vizsgalatokban - kiemelten: decentralizalt vizsgalatok; a CTIS szerepe; az
onkologiai és a képalkoto kapacitds helyzete a Semmelweis Egyetemen a
klinikai vizsgdlatok szempontjabdl; a genetikai technikak szerepe a klinikai
vizsgdlatokban.

2. Hozzdszélasok (Bizottsag minden tagja).

Bizottsagban bekovetkezo A Bizottsag dtalakitasanak terve a 2022-es év elején megfogalmazodott.
jelentds valtozasok: Merkely Béla rektor ir tamogatta a korabbi nagylétszamu KK Bizottsag
(tagok, feladatkor, szervezeti, atalakitasanak sziikségességet, figyelembe véve az Egyetemen tortént
strukturdlis stb.) atalakulasokat és a klinikai vizsgalatokban észlelheto rendkiviil sok lényeges

valtozast. Ferdinandy Péter rektorhelyettes tr targyalasokat folytatott az
érintett felekkel — kézte a Bizottsag elndkével - és tobbszori modositas utan
kialakult egy javaslat az 0j Bizottsag tagjaira, beleértve az elndkot és az
alelntkot valamint egyetértés alakult ki a Bizottsag feladatkorérdl és
miikédéserol.

A klinikai vizsgéalatokat végzo és feliigyel6 személyi és az azzal 6sszefiiggd
strukturalis valtozasok (Prof. Ferdinandy Pétert6] Prof, Szabo Attila vette at
a rektorhelyettesi feliigyeletet a teriilete felett és a Klinikai Kutatasokat
Koordinalo Kézpont igazgatoi feladatainak ellatasara Prof. Szathmari
Miklos kapott megbizast) ideje alatt halasztodott a Bizottsdggal kapcsolatos
szenatusi dontések eltkészitése. Prof. Szathmari Miklos kinevezése utan
részletes megbeszélést folytatott Prof. Bitter Istvannal a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos aktualis kérdésekrol.

A fenti megbeszélések alatt kialakult javaslatokaz a Szenatus elfogadta,
melyrél két hatdrozat jelent meg:

1. A Semmelweis Egyetem Szenatusanak 73/2022. (IX.26.) szamu
hatarozata a Kiils6 Klinikai Kutatasi Munkat Véleményezo Bizottsag
tigyrendjének modositasardl; 2. A Semmelweis Egyetem Szenatusanak
74/2022. (1X.26.) szamt hatarozata a Kiilsé Klinikai Kutatasi Munkat
Véleményez6 Bizottsag személyi dsszetételének meglijitasarol.

A Bizottsag tobb tagja (beleértve az elndkot is) sajnos nem kapott értesitést a
dontésrol, igy az 1jja alakult Bizottsag 2022-es évi elso tilésének
megszervezese késett.

Bizottsdg dontései: A kovetkez6 bizottsagi iilésen (2023. 1. negyedév, lehetéleg 2023. februdr):
(melléklet csatoldsdval is
teljesithetd) 1. két meghatérozott témakorrdl Prof. Maurovich Horvat Pl (a képalkotd

kapacitasok helyzete a Semmelweis Egyetemen a klinikai kutatasok
szempontjabdl; javaslat a sziikséges fejlesztésekre) és Prof. Takacs Istvan
(az onkoldgiai kapacitasok helyzete a Semmelweis Egyetemen a klinikai
kutatdsok szempontjabol) referal, melynek alapjan javaslatot tesziink az
aktualis évet megel6zo ¢v) illetékes egyetemi vezetoknek:

a beszamolasi idtszakban (az




targyalt ligyek szama:

-iigytipusonként, differenciéltan

-a Bizottsag dontéseivel
szemben benyujtott jogorvoslati
kérelmek szama,

tigytipusonként, differencidltan

-a bizottsag miikodése soran
kiemelt fontossdgunak itélt, a
szabdlyalkalmazasi  gyakorlat
szempontjabol lényeges
koriilmények

2. folytatjuk a Bizottsag feladataihoz tartozo kiemelt kérdések
meghatarozasat.

2,

1. A Bizottsag megujult feladatkore 2. A Clinical Trials Information System
(CTIS) bevezetése 3. Hogyan lehet javitani a klinikai vizsgalatok
»helyzetét”, konkrétan a leggyakoribb klinikai vizsgalatok befogadasat a
Semmelweis Egyetemen?

A fent idézett két szenatusi hatarozat 1ij, hasznos lehetdséget teremtett az
Egyetem illetékes vezetdi szamadra, hogy a klinikai kutatasokkal kapcsolatos
dontések eldkészitésében gyorsabban érvényesiilhessenek a nemzetkozi és
hazai tudomanyos/innovacios és szabalyozasi véltozasok.

Dontések alapjan késziilt
hatérozatok szama:
(melléklet csatoldsdval is
teljesithetd)

szamszeriisitve, téma szerinti
bontdsban

Rendkiviili esemény az adott
idoszakban:

(amennyiben volt ilyen)
pl.pandémia, vagy egvéb mds
nem vdrt esemeény

Nem volt.

Alkalmazott indikatorok:
(értékelés, elemzés, mérés,
Seladatkorok folyamatok
monitorozasa, a szabdlyozdsi
struktira iddszakonkénti
feliilvizsgdlata, és tovabbi
egyszertisitése, kockazatkezelés
sth.)

Mivel a Bizottsdg 2022 IV, negyedévében alakult Gjra, ilyen nem volt.

Teljesitménymutatok
eredményei:

(hatékonysdg, eredményesség,
Sfolyamatok egyszeriisitése,
dsszehangoldsa és ezek
megvaldsuldsdra valo torekvés,
agilisabb miikidés, gyorsabb




dontéshozatal a bizottsdag
miikiodése soran,)

(mindségi, folyamatszemléletii
megkdzelités, adminiszirdcios
terhet csokkentd torekvések -
hatékonysag, eredményesség,
kommunikdcios csatorndk

Javitdsa stb.)

A bizottsag fejlesztési javaslatai:

A fent idézett két 2022 6szi szendatusi hatarozatban rogzitett valtozasok
teljesitették a Bizottsag korabbi javaslatait.

Kovetkez6 Bizottsagi idoszak
terve:

Javaslatok kidolgozdsa és eljuttatdsa az Egyetem illetékeseihez a kivetkez
teriiletek fejlesztésére/miikodésére a klinikai kutatasok egyetemi
fejlesztéséhez (a sorrend NEM fontossagi sorrendet tiikréz) :

1. Onkologia

2. Képalkoto eljarasok

3. Genetikai modszerek/technologiak

3. Egyéb teriiletek meghatdrozasa, melyeken fejlesztés/maédositas javasolhat6
ahhoz, hogy a Semmelweis Egyetemen a klinikai kutatdasok jobb pozicioba
keriiljenek.

Kelt: 2023. 01. 29.
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