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Tisztelt Rektor Ur!

Felkérésére az alabbiakban foglalom 6ssze a Kiilsé Kutatasi Munkakat Véleményezs Bizottsag 2021-es évi
beszamoldjat.

A Bizottsag 2021-as év munkajat a COVID-19 pandemia jelentésen befolyasolta.

A megujult Bizottsag alakulé onlline Glésére 2021. februar 23-n, kedden kerlilt sor a kovetkez6 napi-
renddel:
1, A SE Kiinikai Kutatésokat Koordinalé Kdzpont feladatai és miikédése - Dr. Ferdinandy Péter, Dr. Bitter
Istvan
2. Révid beszamolé a 2020-as évben az Egyetemen folyt kills megbizassal végzett klinikai vizsgalatokrol -
Kiss Bernadett
4. A "kutatési egységek” potencialis szerepe a Semmelweis Egyetemen - Dr. Takacs Istvan
5. A vizsgalok altal kezdeményezett kutatasok (IIT) helyzete a Semmelweis Egyetemen - Dr. Takécs Istvan
6. Tajékoztatdé az emberi felnasznélasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv
hatalyon kivil helyezésérél sz6l6 2014. aprilis 6-i 536/2014/EU rendelet ("Regulacié”) bevezetésével kapcso-
latos eldkészlletekrdl - Dr. Bitter Istvan
7. Egyebek.
Egyetlen kérdést hangzott el, tdbbektdl is: Valtoznak-e a kiilsé megbizasra végzett kutatasok feltételei és
szerzGdései (1) az Uj egészségiigyi szolgalati jogviszony valamint (2) a kézfeladatot ellatd kozérdekii alapit-
vany fenntartasaban miikddé Semmelweis Egyetem (] helyzete kévetkeztében?
E kérdésekre réviden Ferdinandy Péter rektorhelyettes Ur valaszolt.

Az (llés eldtt es utén tobb tag jelezte, hogy megtiszteld a felkérése, azonban semmilyen tapasztalattal
nem rendelkezik kiilsé megbizasu kutatassal kapcsolatban.

A 2020-as évhez hasonléan a 2021-es év elsé harmadaban Ferdinandy Péter tudomanyos és innova-
cios rektorhelyettes Ur vezetésével és a rektorhelyettesi titkarsag szervezésében folytatott rendszeres megbe-
széléseken a Bizottsag alelndke, Prof. Takacs Istvan és elndkeként én vettem részt. A megbeszélések rend-
szeresek voltak, azok kbzpontjaban az Uj klinikai kutatasi koordinacios kézpont megalapitasanak és a miiko-
désének az elbkészitése volt néhany ,ad hoc” kérdésen kiviil (pl. klinikai vizsgélatokat is érinté nemzetkozi
egylttmikodesek alkalmi megbeszélése). Az Egyetem t6bbi illetékes részlegének (jogi, gazdasagi féigazga-
tosag, Egészséglgyi Iranyitasi Igazgatosag) képviseld-ivel a Rektorhelyettes Ur ill. a rektorhelyettesi titkarsag
koordinalta a megbeszélésket.

Az év elsd harmadaban, a 2020-as munka folytatasaként az (j klinikai kutatasokkal foglalkozo kézpont
elbkeszitésében gyakorlatilag folyamatosan részt vettiink Takacs professzorral, a Szenatus szamara benyuj-
tott dokumentum kialakitasaban jelentds szerepiink volt, kiilénésan annak szakmai kérdéseit illetéen. Takéacs
alelndk urral ketten a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos kérdések széles korében rendelkeziink sok éves ta-
pasztalattal, egyes kérdéseket a Bizottsag tagjaival és Klinikai vizsgalatokat végz6 munkatarsakkal kilon is



megbeszéitiink (pl. Kiinikai vizsgalatok szerz&déseinek rendje).

Ezt kovetden a Bizotisagnak a ,4K"™ megalakulasa elGitti feladatai megszintek, U] helyzete és feladat-
kore pedig még nem keriitek meghatérozasra. - A kialakult helyzetben a Bizottsag elndke a Rektor Urhoz
fordult és kérte felmentését. A Rektor ur azt nem fogadta el, a munka folytatodott. A Klinikai kutatési szabaly-
zal tervezetchez szamos javaslatot tettlink, melynek nagy része beépiilt az szabalyzatba. A KK Bizottsag jo-
vBbeni dsszetételére is javaslatot tettiink, a feladatait és tigyrendjét illetden pedig tovabbi egyeztetéseket ki-
vanunk folytatni. Ferdinandy Péter rektorhelyettes ur a Bizottsag munkajét ebben az idészakban személyesen
is segltette, amiért ezOton mondunk kdszonetet.

Tisztelettel,
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