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Tisztelt Rektor Ur!

Koszonom 2020. jan. 15-n kelt levelét, melyre valaszul az alabbiakban foglalom 6ssze a Semmelweis
Egyetem Kiilsé Kutatasi Munkakat Véleményez6 Bizottsag (tovabbiakban Bizottsag) 2019. évi tevékenyégét.

Az elozmenyekhez tartozik, hogy a Bizottsag 2018 végén kapott megbizast, (j tagokkal egésziilt ki,
koztuk Egyetemiink vezetéivel is. A Bizottsag struktarajaban 0j, hogy alelnokét is megvélasztott a Szenatus —
ezt a feladatot dr. Takacs Istvan professzor Ur latja el.

A 2019-es évben a kilsd kutatasi munkak, kiemelten a klinikai vizsgalatok egyetemi helyzetének
javitasa prioritast kapott. A Rektor Ur és Ferdinandy Péter tudomanyos és innovacios rektorhelyettes Gr tobb
olyan megbeszelést kezdeményezett, melynek célja a vizsgalatok egyetemen beliili engedélyezésének
egyszer(sitése es e vizsgalatok jobb beillesztése a Semmelweis Egyetem kutato, oktato és betegellatd
tevékenységebe.

2019-ben egy ulése volt a Bizottsagnak, melynek napirendi pontjai a kovetkezok voltak:

1. dr. Bitter Istvan, elndk: Megnyitd; a meguijult Bizottsag tagjainak bemutatkozasa (kb. 10 perc)

2. dr. Ferdinandy Péter, Tudomanyos és innovécios rektorhelyettes: A kiilsG kutatasi munkak jvéje a
Semmelweis Egyetemen (kb. 15 perc)

3. Kiss Bernadett, gyogyszerreferens: Klinikai vizsgalatok a Semmelweis Egyetemen 2017-ben és
2018-ban (kb. 15 perc)

4. dr. Masszi Tamas, egyetemi tanar (tavollétében eldadta: dr. Takacs Istvan): Az AOK Ad hoc
bizottsdganak megéllapitasai/javaslatai a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban (kb. 10 perc)

9. dr. Takacs Istvan, alelndk: Az |. fazisu vizsgalatok jelentéségérdl a Semmelweis Egyetem szamara
(kb. 10 perc)

6. dr. Bitter Istvan: A Semmelweis Egyetem szamara megfontolandé nemzetkozi trendek a klinikai
vizsgalatokban (kb. 10 perc)

7. A 2-6 pontok megbeszélése

8. Kiils6 megbizasu preklinikai, klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyai" ¢. szabalyzat
tervezetenek véleményezése (meghivott: Molnar Tibor, OFMI ligyvivé szakértd)

A Bizottsag tagjai ezen kiviil az 2019-es évben irashan véleményezték a Tudomanyos
Rektorhelyettes kérésésére ,, Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
allasfoglalasa a betegtdmogato programokrol” c. dokumentumot, tovabba az OFMI altal osszeéllitott
"Kilsé megbizasu preklinikai, klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyai" cim(i szabalyzathoz készitett
modosito elbterjesztési javaslatot.

A Bizottsag alelndke, dr. Takacs Istvan egyetemi tanar, és én, mint a Bizottsag elnoke tobb ,ad hoc”
negbeszelésen vettunk részt egyutt, vagy kilon-kilon, melyek koziil kiemelkedik két projekt: 1. A Semmelweis
Egyetemen Iétrehozando klinikai kutatasokat koordinalo kozpontok eltkészitése. 2. Az EMMI altal




kezdemeényezett megbeszélések, melyek célja a klinikai (gyogyszer) vizsgalatok helyzetének a javitasa volt.
Ez részben két ,kdzponti” megbeszélésekbdl allt, melyeket munkacsoportok egészitettek ki — a Semmelweis
Egyetem t6bb munkacsoportba kézvetlenil delegalt tagokat. A klinikai vizsgalatok feltételrendszerének
javitasa érdekében létrehozott munkacsoport 1. tilés-érél (2019. méajus 20) irasos beszamolét is kiildtem
Ferdinandy Péter rektorhelyettes trnak, melyhez csatoltan az dlésrél késziilt hivatalos jegyzékonyvet is.

Ferdinandy Péter rektorhelyettes r kérésére kitoltottem az EU-STARS projekt online kérddivét.

A Bizottsag munkajaval nem flgg dssze szorosan, azonban egyetemunk ilyen irany( tevékenységere
is felhivja a figyelmet az MTA felkérésére a Bizottsag elndke altal szerkesztett weblap a Tudomany.hu odalon:
,Tizezer vegyulettdl a hatékony gydgyszerig — az alapkutatastdl a klinikai vizsgalatokig - Bitter Istvan 2019.
marcius 19.” Szintén csatolok egy hazai vitainditd kdzleményemet, melyben a klinikai vizsgalatok
szervezezésének és lebonyolitadsanak valtozasairdl van sz6 — ezekrél a Semmelweis Egyetemen és az EMMI-
ben folytatott megbeszéléseken is szot ejtettem.

Budapest, 2020. 01. 22.
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