SEMMELWEIS EGYETEM

Altalanos Orvostudomanyi Kar

Pszichiatriai és Pszichoterapias Klinika
Igazgato: Dr. Réthelyi Janos egyetemi tanar

Cim: 1083 Budapest, Balassa u. 6.

Levélcim: 1085 Budapest, UlI6i it 26. 1428 Bp. Pf. 2.
Telefonszédm: +36 1 210-0330

Faxszam: +36 1 210-0336

Dr. Merkely Béla
Egyetemi tanar, Rektor

Ikt.sz. 18436/KSJIF/2019
Targy: Kiilsé6 Kutatisi Munkakat Véleményez6 Bizottsag 2018. évi beszamoldja

Semmelweis Egyetem

Tisztelt Rektor Ur!

Felkérésére az aldbbiakban foglalom 6ssze Kiilsé Kutatasi Munkakat Véleményez Bizottsag
2018-as beszamolgjat.

A Bizottsag min. évente egyszer {ilésezik, melyet 2018. november 22-re tliztiink ki tavaly.
Ferdinandy Péter tudoményos €s innovacios rektorral folytatott megbeszélés alapjan a Bizott-
sag tervezett 2018. novemberi iilését lemondtam, ill. elhalasztottuk, mivel a Bizottsag 6sszeté-
tele megujitasra kertilt a Szendtus decemberi hatarozataval. A Bizottsag jelentdsen megerdso-
dott, két rektorhelyettes is tagja lett. Az 0j bizottsag elsé tilésére 2019. februar 19-n Keriil sor,
a kovetkezd napirenddel:

1. dr. Bitter Istvan, elnck: Megnyitd; a megtjult Bizottsag tagjainak bemutatkozasa

2. dr. Ferdinandy Péter, Tudomanyos és innovacios rektorhelyettes: A kiilso kutatasi munkak
jovoje a Semmelweis Egyetemen

3. Kiss Bernadett, gyogyszerreferens: Klinikai vizsgalatok a Semmelweis Egyetemen 2017-
ben €s 2018-ban

4. dr. Masszi Tamas, egyetemi tanar: Az AOK Ad hoc bizottsaganak megallapitasai/javaslatai
a klinikai vizsgéalatokkal kapcsolatban

5. dr. Takdcs Istvan. alelndk: Az 1. fazisa vizsgélatok jelentdségérél a Semmelweis Egyetem
szamara

6. dr. Bitter Istvan: A Semmelweis Egyetem szimara megfontolandé nemzetkézi trendek a
klinikai vizsgalatokban

7. A 2-6 pontok megbeszélése

8. Kiilsé megbizasu preklinikai, klinikai és nemklinikai vizsgélatok szabdlyai" c. szabalyzat
tervezetének véleményezése (meghivott: Molnar Tibor, OFMI tigyviv) szakérto)

9. Egyebek

A 2017-es vizsgalatok 2017 végi allasarol a az el6z6 Bizottsdag mar kapott tdjékoztatast, most
a végsd adatokat ismertetjiik, ami segiti a 2018-as adatok értékelését is.



A Szenatus hatarozata alapjan Bizottsagunk elkészitette és benyujtotta 2018 majusaban az
Egyetemen bevezetett egységes forma szerint az tigyrendjét mely elfogadésra kerdilt; ennek az
ligyrendnek a moédositasa 2018 decemberében tortént meg.

Beszamolomhoz mellékelem a Semmelweis Egyetemen 2018-ban folytatott klinikai vizsgala-
tokrol késziilt 6sszefoglalot, melynek dsszeallitasaért koszonetet mondok Kiss Bernadett
gyogyszerreferensnek.

Nem a Bizottsag képviseletében, azonban annak tevékenységével 6sszefliggd kérdésben kap-
tam felkérést, hogy Blasko Gyorgy professzorral egyiitt készitsiink egy javaslatot az ETT el-
nokségének az un. ,,vizsgalok altal kezdeményezett” klinikai vizsgalatok (Investigator Initia-
ted Trials - IIT) hazai népszerisitésérol és elterjesztésérdl. E javaslat legfontosabb elemeit
Bizottsagunk kovetkez6 (ilésén ismertetem.

A Bizottsag nem kapott 2018-ban kérdést az Egyetem vezetésétdl, kapcsolata 2017-ben €s
2018-ban de facto az OFMI-n keresztiil volt az Egyetemmel. A Bizottsag 0j 6sszetétele lehe-
tové teszi, hogy érdemben segitse a Bizottsag az Egyetem vezetdinek a munkéjat.

Kérem a Rektor Urat, hogy beszamoldémat fogadja el.

Tisztelettel,
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Dr. Bitter Istvan
Kiilsé Kutatasi Munkakat Véleményez6 Bizottsag, elnok

Melléklet: Osszesités a Semmelweis Egyetemen 2018-ban folytatott klinikai vizsgélatokrol.



