
KÜLSó KLINIKAI MUNKÁKAT VÉI-pvÉxypzó sIzorrsÁct seszÁMÍol,ó

Beszímolási időszak:. 2022. éves

Bizottsási ülések sáma: I
Bizottsági ülések idópontjai: 2022.t2.15
Fóbb érintett témakörök:
(napiren d aI apj ón, v agl
az üglek típusa szerint)

l. AZ újjá alakult Bizottság feladatai . Bittel I.

A semmelweis Egyetem segítése abban, hogy a klinikai vizsgálatokban
sikeres maradjon ilI sikeresebbé válhasson: Nemzetközi trendek a klinikai
vizsgálatokban - kieme|ten: decentralizált vizsgá|atok; a CTIS szerepe.' az
onkológiai és a képalkotó kapacitás helyzete a Semme|weis Egyetemen a
klinikai vizsgá|atok szempontjábTl; a genetikai technikák szerepe a k|inikai
vizsgá|atokban.

2. Hozzászólások (Bizottsás minden tasia).

Bizottságban bekövetkezó
jelentős változások:
(t ago| fel a dat kör, sz erv ezet i,
strukturólis stb.)

A Bizottság áta|akításának teÍve a 2022-es év eIején megfogalmaz Tdott.
Merkely Bé|a rektor úr támogatta a korábbi nagylétszámú KK Bizottság
átalakításának szükségességet, figyelembe véve az Egyetemen történt
átalakulásokat és a k|inikai vizsgálatokban észle|heto rendkívül sok lényeges
változást. Ferdinándy Péter rektolhe|yettes úr táÍgyalásokat fo|'tatott az
érintett felekkel . köáe a Bizottság elnökével . és többszöri módosítás után
kialakult egyjavaslat az új Bizottság tagtraira, be|eérÍve az elnököt és aZ
alelnökÓt va|amint egyetértés alakult ki a Bizottság fe|adatköréról és
működésérő|'

A klinikai vizsgálatokat végzó és feltigye|ri személyi és az azza| összefiiggö
struldurális Yá|toások (Prof. Ferdinándy Pétertól PIof, szabó AttiIa vette át
a rektorhelyettesi felugy€letet a területe felett és a Klinikai Kutatiísokat
Koordináló Központ i9azgatói feIadatainak ellátására Prof. Szathmári
Mik|ós kapott megbíást) ideje a|att ha|asztódott a Bizottsággal kapcsolatos
szenátusi döntések elokészítés€. Prol szathmári Miklós kinevezése után
részletes megbeszé|ést fo|ytatott Prof. Bitter Istvánnal a klinikai
vizsgálatokkal kapcsolatos aktuális kéIdésekró|.

A fenti megbeszélések a|att kialakult javaslatokaz a Szenátus elfogadta,
melyról két határozatjelent meg:

1. A Semmelweis Egyetem Szenátusának.|32022, (lX.2ó.) számú
határozata a Külsó K|inikai Kutatási Munkát Vé|eményezo Bizottság
ügyrendjének módosításáró|; 2. A SemmeIweis Egyetem szenáfusának
.74/2022' (IX'26.) szám'ú hatéÍozAta a Külsó Klinikai Kutatási Munkát
véleményezó Bizottság személyi össz€tételének megújításáról.

A Bizottság ttbb tagia (be|eérwe az elnököt is) sajnos nem kapott értesítést a
döntésről, így az újjá alakult BizotÍság2}22-es éyi e|só iilésének

késett.

Bizottság döntései:
(melléklet csatolás aval k
teÜ esíthető)

a beszámolási idószakban (az

aktuális évet megelőzó év)

A kÓvetkező bizottsági ülésen (2023. I. negyedév, lehetoleg 2023. február):

l. két meghatározott témakönő| Prof. Maurovich HorYat Pál (a képalkotó
kapacitások helyzete a semmelweis Egyetemen a k|inikai kutatások
szempontjából; javaslat a szükséges fejlesaésekre) és Prol Takács István
(az onkológiai kapacitások helyzete a SemmeIweis Egyetemen a k|inikai
kutatások szempontjábó|) referá|, meIynek a|apján javas|atot teszünk az
illetékes egyetemi vezetóknek;



táÍgyalt ügyek száma:

-ügytípusonként, differenciáltan

.a Bizottság döntéseivel

szemben benyúj tott j ogorvos lati

kérelmek sáma,

ügytípusonként, differenciáltan

-a bizottság működése során
kiemelt fontosságúnak íték, a
szabályalkalmazási gyakor|at
szempondábó| lényeges
körülmények

2. folytaÜuk a Bizottság feladataihoz tartozó kiemelt kérdések
meshatfuoását.

z-

l. A Bizottság megúju|t feladatköIe 2. A Clinical Trials Information System
(CTIS) bevezetése 3. Hogyan |ehetjavítani a k|inikai vizsgálatok
',helyzetét'', konkétan a leggyakoribb klinikai vizsgálatok befogadását a
Semmelweis Egyetemen?

A fent idézett két szenátusi határozat új, hasznos |ehetőséget teremtett az
Egyetem illetékes vezetói sámára, hogy a klinikai kutatásokkal kapcsolatos
döntések előkészítésében gyorsabban érvényesülhessenek a nemzetkÖzi és
hazai tudományos/innovációs és szabályoási vá|toások.

Döntések alapján készült
határozatok sáma:
(melléklet csatolásaval is
telj esíthető)

szómszerűs ítve, téma szerint i
bontasban

Rendkívü|i esemény az adott
időszakban:
(amenny i ben v o I t i lyen)
pl.pandémia, vagz egléb mós
nem yórt esemény

Nem volt.

Alkalmazott indikátorok:
(értékelés, elemzés, mérés,
fe I adat kor a k fo ly an ato k
mon itor oz 6 a, a s za bdlyoz tis i
strukúr a i dősz akonként i

fe lüIv izs gál at a, ^ tov áb b i
e glsz erűs íté s e, koc káz qt kez e I é s
stb.)

MiV€l a Bizottság 2022 |Y. negyedévében a|aku|t újra, ilyen nem volt.

Telj esítménymutatók
eredményei:
(hat ékottys óg, er edm ény ess é g,

fo Iy am at o k egts zerűs ít és e,
összehangolósa és ezek
m e gv aI ósul as ár a v al ó t ar e kv és,
asilis abb működés, Evors abb



döntéshozatal a
működese sordm)

KelÍ 2023.0|.29. ^rurrwrzrrLP

(n inős é gi, fo ly an an z em I é l aű
negkizelítes, adminisztróciós
terhet csök:kentő törekv^ek -
hatéknnys dg erednátyesség
komnunikóciós cs atomók
javítása stb)

teuesítették a Bizottság korábbi javaslatait.

Következö Bizotsági idöszak Javaslatok kidolgoása és eljuttatása az Egyetem illetékeseíhez a
területek fejlesáésére/mÍlködésére a klinikai kutatások €gy€temi
fejlesztéséhez (a sonend NEM fontossági sorrendet tt aöz) :
l. onkológia
2. Képalkotó eljiirások
3. Genetikai módszerek/t€chnológiák
3. Egyéb terÜletek megbatáÍoása' melyeken fejlesztés/módoslüáEjavasolható
alüoz, hogy a Semm€lweis Egyetemen a klinikai kutatások jobb pozícióba
kertllj enek.


