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Modosito javaslat

Dr. Szili Katalin asszonynak,
az Orszaggyllés elnokének

Helyben

Tisztelt Elnok Asszony!

A Hazszabaly 94. §-anak (1) bekezdése és 102. §-anak (1) bekezdése alapjan az
emberi alkalmazésra keriilo gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasardl sz616 T/16301. szamu torvényjavaslathoz a kovetkezd

modosité javaslatot
terjesztjiik eld:
A térvényjavaslat 3. §-anak (4) bekezdése az alabbiak szerint modosul:

»(4) A klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak idétartama a kérelem benyujtasat
kévetd [hatvan nap, ezen belill az etikai jovahagyas elkészitésének hatarideje
negyvenkét nap] negyvenot nap, mely az etikai eljards jévahagyédsanak hataridejét is
magiba fogalja. Génterapiara ¢és szomatikus sejtterapidra szolgald, valamint
genetikailag moédositott szervezeteket tartalmazd vizsgéalati készitmények esetén a
klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak id6tartama a kérelem benyujtasatol
szamitott kilencven nap, ezen beliil az etikai jovahagyas elkészitésének hatéarideje
legfeljebb hetvenkét nap. Xenogén sejtterapidra szolgald vizsgélati készitmények
esetén a klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak idStartama a kérelem
benyujtasatol szamitott tizenkét honap, ezen beliil az etikai jovahagyas elkészitésének
hatérideje legfeljebb tizenegy hoénap.”




Indokolas

A 60 napos maximalis hataridé a 2001/20/EC direktivaban keriilt rogzitésre, ennek
atvétele a tagorszagok szamara 2004. junius 1.-t61 ktelez6, de természetesen nem kell
a teljes id6tartamot kihasznalni. Vannak orszagok, ahol az engedély kiadasa ennél
sokkal gyorsabban megtorténik. Belgiumban példaul a jogszabaly 28 napot ad mind a
hatésagnak, mind az etikai bizottsagnak az elbiralasban, melyek parhuzamosan
torténnek. Ausztridban 35 nap alatt beszerezhetd az engedély, ha nincs etikai vagy
szakmai kérdés a vizsgalattal kapcsolatban. A balti orszdgok szintén gyorsabban
kiadjak az engedélyeket.

Hazéankban a kérelmezd a hatosagi engedély kiallitjanak (Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet) nyujtja be a kérelmet, mely azt etikai véleményezésre az Egészségiigyi
Tudomanyos Tanacs Klinikofarmakologiai Etikai Bizottsaganak tovéabbitja. Az etikai
és szakmai birdlat parhuzamosan folyik. A 60 nap leroviditése 45 napra az eljaras
hatékonyabb megszervezésével konnyen megvaldsithato.

Budapest, 2005. janius 13.

Dr. Schvarcz Tibor “Havas Szofi
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