Az ETT Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaganak
tajékoztatoja
a klinikai gyogyszervizsgalatokat kezdeményezok szamara

A 2009. oktober 21-én hatalyba Iépett 235/2009 (X.20.) kormanyrendelet és a 35/2005 EiM
rendelet modositasa jelentds valtozasokat okoz a Bizottsdg munkamenetében és jelentds
adminisztrativ tobbletterheléssel jar.

Annak érdekében, hogy ez ne jelentse a tényleges ligyintézési id6 meghosszabbodasat az
eldirt az intézkedési hataridokon beliil, a Bizottsag a kdvetkezoket kéri a kérelmezoktol:

1.

Csatoljanak a kérelemhez 2 db. A/5 méretli, megcimzett valaszboritékot. Erre akkor
van sziikség, ha a Bizottsag hianypotlas feltételéhez koti az allasfoglalasat.
Titkarsdgunk munkéjanak konnyitésén kiviil ennek az is az értelme, hogy a
hianypotlasra valo felkérés a legrovidebb idon beliil ahhoz a részleghez, személyhez
keriiljon, aki a p6tlasrol leghatékonyabban gondoskodni tud. Az iigyintézési
hataridébdl a hatalyos szabalyozas szerint kiesik a felhivas postazasanak datuma és a
valasz beérkezésének datuma kozotti idoszak.

Javasoljuk, hogy a betegtdjékoztatot és a beleegyezd nyilatkozatot (két kiilon
dokumentum forméjaban) a protokoll keretében torténd benyujtason kiviil kiildjék
meg e-mailen is az ETT Titkdrsdgara: istvanne.magyari@eum.gov.hu . Ezt a két
dokumentumot ugyanis egy laikus bizottsagi tag is referdlja a szakmai referensen
kiviil. Meggyorsitja az ligyintézést, ha szamara azonnal elektronikusan lehet
tovabbitani azokat.

Kérjiik, hogy a sulyos, nem vart, feltételezett mellékhatasok (SUSARSs) jelentését
lehetdség szerint a kdvetkezd e-mail cimre kiildjék: gabriella.kardos@eum.gov.hu
(postai, gyorsszolgalati vagy faxon vald tovabbitas helyett). Tekintettel a jelentések
igen nagy gyakorisagara, postai érkeztetésiik lassitja és bonyolitja a klinikai
vizsgalatok tligyintézésével kapcsolatos postabontést és szamos hibalehetdséget rejt
magéaban.

Modositasok eldterjesztésekor ugyancsak az elbirdlas megkonnyitése, gyorsitasa
érdekében kérjiik, hogy a valtozasokat egyértelmiien foglaljak 6ssze, tovabba a
megvaltozott szovegrészeket szinnel vagy mas betlitipussal emeljék ki, tegyék
egyértelmiive.

Amennyiben a valaszok, egyértelmiien kezelhetd dokumentumok (pl. hidnyz6 GCP-
tanfolyam, szakvizsga igazolas) eldzetes elektronikus értesitéssel hamarabb tekintetbe
vehetdk (természetesen, hivatalos idOpont a postai beérkezés datuma), akéar 1-2 nap
kiilonbozet is befolyasolhatja, hogy melyik bizottsagi iilés donthet a beadvanyrol.

A Bizottsag tajékoztatasul kozz¢é teszi a 2010. évi plendris bizottsagi iilések
menetrendjét, annak eldsegitésére, hogy a beadvanyok idézitésénél figyelembe
vehessék ezeket.

Kérjiik, hogy fokozott figyelmet forditsanak arra, hogy genetikai vizsgalatok esetén a
235/2009 (X.20.) korméanyrendeletben megjelent kiilon betegtajékoztatd és beleegyezd
nyilatkozat szempontjai hidnytalanul jelenjenek meg a kérelemben.
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