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Modosito javaslat

Dr. Szili Katalin asszonynak,
az Orszaggyllés elnokének

Helyben

Tisztelt ElInok Asszony!

A Hazszabaly 94. §-anak (1) bekezdése és 102. §-anak (1) bekezdése alapjan az
emberi alkalmazasra Kkeriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé
torvények modositasardl sz616 T/16301. szamu toérvényjavaslathoz a kovetkezo

modosité javaslatot
terjesztjiik elo:

A torvényjavaslat 3. §-a a kovetkezo, (7) bekezdéssel egésziil ki, egyidejiileg a
bekezdések szamozasa értelemszeriien valtozik:

»(7) A Kklinikai vizsgilat kezdeményezbje az azt végzd egészségiigyi
szolgaltatoval, illetve a klinikai vizsgalat vezet6jével a klinikai vizsgalat végzésére
irdsban szerzO0dést kothet. A  szerzddés érvényességéhez az  OGYl-nak az
Egészségiigyi  Tudoméanyos Tandcs kiilon jogszabaly szerinti  kutatdsetikai
bizottsaganak eldzetes véleménye alapjan kialakitott egyetértése sziikséges.”

Indokolas:

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekkel végzett klinikai
vizsgalatok soran alkalmazand6 helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd
tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésér6l szolo
20/2001. Eurdpai Tanécsi és Parlamenti Iranyelv (a tovabbiakban: Irdnyelv) fekteti le a
klinikai vizsgalatok végzésének szabalyait. Az Eurépai Uni6 Bizottsaga ugyanakkor az
emberi felhasznalasra szant gydégyszerkészitményekkel végzett klinikai vizsgalatok
tekintetében folyamatosan jelentet meg Részletes Bizottsagi Utmutatokat az Iranyelv
magyarazataként, amelyekben az Irdnyelvbe lefektetett szabalyok részletszabalyai €s
alkalmazasanak pontos eldirdsai talalhatoak meg.

A fenti modositis az egyik Részletes Bizottsagi Utmutatoban lefektetett
szerzOdéskotési lehetdséget jeleniti meg. A klinikai vizsgalatok végzése feltételeink



szigoritasa, a szerzO0dés atlathatova tétele a ,.kiskapus” megoldasok visszaszoritasanak
modszereként azt segiti eld, hogy klinikai vizsgalatok végzése olyan magas szakmai
kovetelmények kozott torténjen meg, amely megalapozza egy vizsgalati készitmény
gyogyszerré mindsiillésének magas szintli elvarésait.

Budapest, 2005. junius 13.
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