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BIZOTTSAGI BESZAMOLO

Kiils6 Klinikai Kutatasi Munkat Véleményezo Bizottsag

Beszamolasi idoszak: 2024.

@zottségi ilések szama:

2

| Bizottsagi iilések idopontjai:

2024. prilis 11., 2024. december 3.

| Fébb érintett témakorok:
(napirend alapjan, vagy
az tigyek tipusa szerint)

2024. aprilis 11:

A Bizottsag 0j Osszetételében kezdte meg munkéjat a Szendtus 2023. 8szi
hatdrozata alapjan, igy a bizottsag joval kisebb 1étszdmmal, de a klinikai
farmakolégiai munkéban jaratos tagokkal folytatja mifkodését.

A Klinikai vizsgalatok belsé és kiilsd feltételeinek valtozasairdl szdld
osszefoglalét adott Prof. Bitter Istvan a bizottsag elndke, kiilon
kihangstilyozva a CTIS bevezetésével kapcsolatos teenddket, illetve ezek
hat4sat az egyetemi vizsgalatok szamara és kivitelezésére. Attekintettiik a
klinikai vizsgalatokban tAmogat6 feladatokat ellaté Laboratériumi Medicina,
Képalkoté Klinika és Egyetemi Gydgyszertdr vizsgalatokkal kapcsolatos
miikodési rendjét és azok jelenlegi feltételeit.

2024. december 3:

Prof. Dr. Bitter Istvan beszdmol a nemzetkozi trendekrl, kiemelve azt, hogy
Eurépaban a Klinikai vizsgalatok szdma 38%-kal csokkent, ez a kozép-
eur6pai régidban is 33%-os csdkkenést jelent. A jelenlegi adatok alapjan a
kovetkezd években az onkologiai vizsgalatok, sejt- és génterapias vizsgalatok,
valamint a ritka betegségekkel foglalkozé klinikai trial-ek szamanak
ndvekedése varhatd és mindhdrom vizsgalati csoportban ez 0j kihivasokat
jelent, 1évén, hogy ezeket a vizsgalatokat korhazi cluster-ek végzik a nyugati
orszagokban. Tovébba az egyetemi klinikai vizsgalatok szamdra nézve
jelentds hatassal lehet az is, hogy az etikai kodex szerint nem etikus odavinni
azokat a vizsgalatokat, ahol varhatan az adott szer nem lesz forgalmazva.

A bizottsag elndke kiemelte azt is, hogy a jelenlegi NNGYK rendelkezés
szerint a tivoli monitorozds Magyarorszdgon tilos, az adatbiztonsag
fenntartdsa miatt. Ez is jelentds hatassal birhat a vizsgalatok szamara.

Stlyos hidnyossag nem csak az Egyetemen, de Magyarorszigon is, hogy a
vizsgalatokat tervezé kollégak protokollirdsban képzetlenek, ezért az egyeni
kezdeményezésii kutatasok protokollja az esetek donté tobbségében nem
engedélyezhetd a hianyossagok miatt. Ennek megoldésara egyetemi lépésekre
lenne sziikség, kiilon képzés meginditidsanak formajaban.

Az Elndk Ur beszamoléjat kovetden Szathmari Miklds professzor ur a
Klinikai Kutatasokat Koordinalé Kézpont igazgatdja szamolt be az elmilt évi
munkérdl a vizsgalatok szamaro! és a bevételek alakulasardl. Kiemelte, hogy
tovabbra is az Egyetemen végzett klinikai kutatasok tobbsége hat klinikan
zajlik, ezeken a klinikdkon kiviil klinikai vizsgélatok végzése elenyészd.
Ugyanilyen fontos, hogy a bevételek dontd tobbsége egyetlen klinikdhoz, a
Varosmajori Sziv- és Ergyégyaszati Klinikdhoz kothetd, mivel a tobbi
klinikan szamos vizsgalat, ideértve Fazis III. vizsgalatokat is, nagyon kis
szam beteget von csak be. Ennek javitdsa siirgds, ehhez a bizottsag javaslata
alapjan a klinikiknak az adatbazisokban valé keresésben szamitastechnikai
segitségre van sziiksége, amit remélhetdleg az IQVIA cég altal felajanlott
szAmitogépes program érdemben tud majd segiteni.
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Kiilon targyalasra keriilt a gy6gyszerészek szerepe a vizsgalatok
kivitelezésében. A bizottsag egyértelmiien javasolja, hogy a gyogyszerészeti
regisztracios dijakon felill a gyogyszerész munkéjanak fiiggvényében mindig
részesiiljon a vizsgaldi dijakbol. Ezt a vizsgalat megkezdése elbtt a
vizsgalatvezetdnek €s a gyogyszerésznek irasban kell rogziteni.

Bizottsagban bekovetkezo
jelentds valtozasok:
(tagok, feladatkor, szervezeti,
strukturdlis stb.)

A Bizottsag Osszetételérél a Szenatus december 18-ai {ilésén dontdtt, a
bizottsag elndke 2025. janudr 1-t8] Dr. Takécs Istvan lett. A Bizottsag egy
hallgato, egy PhD hallgaté és egy gyogyszerész taggal boviilt ki.

Bizottsag dontései:
(melléklet csatoldsaval is
teljesithetd)

a beszamolasi idészakban (az
aktualis évet megel6z6 év)
targyalt ligyek szama:

-a Bizottsag dontéseivel

kérelmek szama,

koriilmények

-ligytipusonként, differencialtan

szemben benyjtott jogorvoslati

figytipusonként, differencialtan

-a bizottsag miikodése soran
kiemelt fontossaginak itélt, a
szabalyalkalmazasi  gyakorlat
szempontjabol lényeges

A Bizottsag elfogadta a 4K beszamoldjat.

Nem relevans

Déntések alapjan késziilt
hatarozatok szama:
(melléklet csatoldsaval is
teljesithetd)

szamszertisitve, téma szerinti
bontdsban

Nem relevans

Rendkiviili esemény az adott
idészakban:

(amennyiben volt ilyen)
pl.pandémia, vagy egyéb mds
nem vdrt esemény

Nem volt
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Alkalmazott indikatorok:
(értékelés, elemzés, méres,
feladatkorok folyamatok
monitorozdsa, a szabdlyozasi
struktiira iddszakonkénti
feliilvizsgdlata, és tovabbi
egyszeriisitése, kockdzatkezelés
sth.)

Az Egyetem vezetdinek tajékoztatésa a klinikai vizsgédlatokban bekdvetkezd, |
dontden kiilsd tényezok valtozéasardl. |

Teljesitménymutatok

eredményei:
| (hatékonysag, eredményesség,
Jfolyamatok egyszeriisitése,
osszehangoldsa és ezek
megvaldsuldsdra valo torekves,
agilisabb miikodés, gyorsabb
dontéshozatal a bizottsag
miikédése sordn,)

Nem relevans

A bizottsag fejlesztési javaslatai:
(mindségi, folyamatszemléletii
megkozelités, adminisztracios
terhet csdkkentd torekvések -
hatékonysdg, eredményesség,
kommunikdcios csatorndk

javitdsa stb.)

Koordinatorképzés megszervezése
Vizsgalati protokoll irasi tanfolyam megszervezése

Gybgyszerészi munka integralasa a klinikai vizsgalatok folyamataba.

| Kovetkezo Bizottsagi idoszak
terve:

Az Egyetemen folyo klinikai vizsgalatok szamanak, min8ségének nyomon
kovetése, az egyetemi vezetok iranydba javaslattétel a klinikai vizsgalatok
hatékonysaganak novelése érdekében.

Kelt: Budapest, 2025. mércius 3.

alairas

PROF. DR. TAKACS ISTVANM




