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HATALYOS UJ EUM-RENDELET

Gyogyszerklinikai vizsgalat

2005. szeptember 15-én lépett hatalyba
az emberi felhasznalasra keriilo vizsgalati
keészitmények klinikai vizsgalatarol és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasaral
szolo 35/2005. (VIII. 26.) EiiM-rendelet,
amely a korabbi, 24/2002. (V.9.) EiM-
rendeletet valtotta fel. A gyogyszerklini-
kai vizsgalat engedélyezése kapcsan az
egészségiigyi szolgaltatora harulo teen-
ddket kivanja az alabbi cikk bemutatni,
részletesen ismertetve a jogszabaly uj

rendelkezését.
AZ szabalyozza az egészségligyi

szolgdltato el6zetes befogado
nyilatkozatat, valamint az Intézményi Ku-
tatas Etikai Bizottsag hataskorét a hatosagi
engedélyezési eljaras szabalyozdsa mellett.

Uj jogszabaly kiemelt helyen

Elozetes befogado nyilatkozat

A korabbi rendelet szerint a gyogyszerkli-
nikai vizsgalatnal az OGYI engedélye mel-
lett az egészségligyi szolgaltaté veze-
téjének is engedélyezni kellett a klinikai
vizsgalat megkezdését. Az 1j jogszabaly
az OGYl-engedély megléte el6tt , kvazi” az
egészségligyi szolgdltatd engedélyét irja
eld, el6zetes befogado nyilatkozat forma-
jaban. Azaz mar az OGYI hatdsagi enge-
délyezési eljarasara vonatkozo kérelem
benyujtasa el6tt kell eldontenie az egész-
ségligyi szolgaltatonak, hogy engedélyezi-
e, befogadja-e a vizsgalatot, vagy sem.

Az elézetes befogadd nyilatkozat kap-
csan a szolgdltatonak nyilatkoznia kell a
személyi, targyi feltételekre €s az ugyne-
vezett pénziigyi fedezetre vonatkozdan.
Azaz vizsgalni kell, hogy rendelkezésre
allnak-e a klinikai vizsgalathoz a személyi,
targyi feltételek, illetéleg azt is meg kell
néznie, hogy a megbizo altal adott pénz-
tigyi kalkulacio fedezi-e a klinikai vizsga-
lat koltségeit, ideértve az Intézményi Ku-
tatas Etikai Bizottsag mtikodési feltételeit.

Szemelyi, targyi feltétel

A személyi, targyi feltételek vonatkozasa-
ban a szolgdltatonak még a vizsgalat meg-
kezdése el6tt kell nyilatkoznia, és ehhez
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segitséget nyujt a rendelet 2. sz. mellékle-
te, amely egyértelmtien meghatarozza, h-
ogy az L. - II. fazisu, illet6leg az egyéb kli-
nikai vizsgalatok esetén milyen személyi
és targyi feltételekkel kell a szolgaltatonak
rendelkeznie.

Targyi feltételek

A targyi feltételek vonatkozasaban na-
gyon fontos szabaly, hogy az I. fazisua
gyogyszerklinikai vizsgalatokat csak az O-
GYI altal mindsitett klinikai farmakologi-
ai vizsgalohelyen lehet végezni. Azaz az
OGYI mindsiti a vizsgalohelyet a szolgdl-
tatd vezetdjének kérelmére. Az OGYI
helyszini ellenérzés keretében és helyszi-
ni szemle alapjan - amelyet 3 évenként is-
mételten el kell végezni - adja meg a
mindsitést, vagyis hogy az adott vizsgalo-
hely 1. fazisu gyogyszervizsgdlatok elvég-
zésére alkalmas.

A 1L fazisu gyogyszerklinikai vizsgalat-
nal mar nincs sziikség ilyen mindsitésre,
azonban az egészségligyi szolgaltatonak
rendelkezni kell - a kiilon jogszabalyban
meghatarozott — személyi és targyi mini-
mumfeltételekkel a II. fazisu klinikai vizs-
galat elvégzésére vonatkozdan, és ugyan-
ez a szabaly vonatkozik az egyéb klinikai
vizsgalatokra is.

Az elézetes befogadd nyilatkozat
kapcsan az intézménynek vizsgalnia
kell, hogy az adott fazisu gyogyszerklini-
kai vizsgalat esetében a jogszabalyban
eléirt targyi feltételekkel rendelkeznek-e.

Személyi feltételek

A személyi feltételek vonatkozasaban a
35/2005. (VIII. 26.) EiiM-rendelet 2. sz.
melléklete ad eligazitast. A legszigoribb
feltétel az 1. fazisu vizsgalat esetében ke-
riilt meghatdrozasra, hiszen az egészség-
iigyi szolgaltato csak akkor végezhet I. fa-
zisu gyogyszerklinikai vizsgalatot, ha a
vizsgalatot végz6 osztaly vezetdje rendel-
kezik klinikai szakorvosi képesitéssel, €s
emellett klinikai farmakoldgiai szakvizs-
gaval is rendelkezik.

Ezen tulmenden a konkrét vizsgalatot
végzoének szintén rendelkezni kell vala-
mely klinikai szakmabdl szakorvosi képe-
sitéssel és/vagy klinikai farmakoldgiai

szakvizsgaval, vagy a klinikai vizsgalat
megkezdését megel6z6 5 évnél nem ré-
gebbi, GCP egyetem altal szervezett tanfo-
lyam elvégzésérdl szolo igazolassal. Azaz
mind a vizsgalatot végzé osztaly veze-
téjénél, mind pedig a vizsgdlatban részt
vevl személyeknél vizsgalni kell, hogy a
jogszabalyban meghatarozott feltételek-
kel rendelkeznek-e.

A 1I. fazisu vizsgalatnal mar nem ilyen
szigord a személyi feltételrendszer, hiszen
a vizsgalatvezetének kell csak rendelkez-
nie a megfelel6 klinikai teriilet vonatkoza-
saban szakvizsgaval, illetve klinikai farma-
koldgiai szakvizsgaval vagy 5 évnél nem ré-
gebbi GCP egyetem altal szervezett tanfo-
lyam elvégzésérdl szolo igazoldssal.

Ez utobbi esetben a vizsgdloként eljard
orvosok vonatkozasaban személyi feltétel-
rendszer nincs eléirva, ezt az intézmény
sajat maga donti el, hogy milyen feltételek
mellett vehet részt a vizsgdlatban a vizsga-
16, azzal a megkotéssel, hogy ha kiskord is
részt vesz a vizsgalatban, akkor a vizsgalok
kozott lenni kell gyermekgyogydsz szakor-
vosnak.

Az egyéb klinikai vizsgalatnal, azaz az L.
és II. fazison kiviili gyogyszerklinikai vizs-
galatnal személyi feltételt maga a jogsza-
baly mdr nem ir el6, ebben az esetben nem
sziikséges sem a vizsgdlati hely
vezetdjének, sem pedig a vizsgalonak ren-
delkeznie klinikai-farmakoldgiai szakvizs-
gaval, GCP tanfolyam elvégzésérdl szolo
igazoldssal, az intézmény sajat maga dont-
heti el, hogy milyen személyi feltételek
meglétét irja el6.

Természetesen a konkrét klinikai vizsga-
latok vonatkozdsdban a jogszabalyban
meghatdrozott személyi, targyi feltételek
mellett az intézmény sajat maga is megha-
tarozhat tovabbi feltételeket, illetéleg a sze-
mélyi feltételek biztositasanal azt is célsze-
rd vizsgalni, hogy mennyire van leterhelve
az osztaly a kotelezé betegellatasi felada-
tokkal, hiszen a gyogyszerklinikai vizsga-
lat sohasem veszélyeztetheti az ellatasi ko-
telezettséggel folyo betegellatast.

Fontos kérdés, hogy személyi, targyi fel-
tételek vonatkozasaban az intézményi elja-
ras hogyan valosul meg. Azaz maga az in-
tézmény vezetdje vizsgalja-e ezt a kérdést,
vagy pedig a vizsgdlatba bevonja akdr az
Intézményi Kutatas Etikai Bizottsagot,



akdr mas személyt, aki nyilatkozik a sze-

mélyi, targyi feltételek intézményi
meglétérdl.

A magam részérdl sziikségesnek tartom,
hogy az intézmény a gydgyszerklinikai
vizsgdlatok végzésére vonatkozo helyi sza-
balyzataban pontosan rogzitse, hogy a sze-
mélyi, targyi feltételek vonatkozasaban az
intézményvezetd kinek a véleményét veszi
figyelembe. A magam részérdl célszertinek
tartanam, ha az intézmény vezetdje az el-
juttatott befogado nyilatkozat személyi,
targyi feltétele vizsgalatanal az Intézményi
Kutatas Etikai Bizottsagot bevonna, hiszen
majd ez a testiilet fogja figyelemmel kisér-
ni a vizsgadlatot, igy e tekintetben segitségiil
szolgdlhatna az intézményvezetének.

Pénziigyi fedezet

Az elézetes befogado nyilatkozat vonatko-
zasaban a megbizonak is nyilatkoznia kell,
hogy milyen fedezetet nyujt a gy6gyszerkli-
nikai vizsgalathoz, ugyszintén az egészség-
iigyi szolgaltatonak is nyilatkoznia kell,
egyrészt arrdl, hogy ez a fedezet elegendd a
vizsgdlatok lefolytatasahoz, masrészt az In-
tézményi Kutatas Etikai Bizottsaganak md-
kodési feltételeirdl.

A szolgaltatoi nyilatkozat vonatkozasa-
ban a magam részérdl célszertinek tarta-
nam, hogy a klinikai vizsgalatra vonatkozo
ugynevezett szponzori szerzédést az
el6zetes befogado nyilatkozat kérelméhez
csatoljak. Hiszen ez egyértelmtien rogziti a
vizsgdlatra vonatkozo kivanalmakat, és ez
alapjan tudja eldonteni az intézmény, hogy
a személyekre bontott szponzori koltség-
ajanlat fedezi-e a tényleges koltségeket
vagy sem, illet6leg az Intézményi Kutatas
Etikai Bizottsag muikodését.

Alldspontom szerint az intézmény, ami-
kor a fedezetet vizsgalja, nemcsak a vizsga-
lat végzésével, illetve az IKEB miikodésével
kapcsolatban felmeriilt koltségeket kérheti
meg, hanem ezen tdlmenden intézményi
,nyereséget” is meghatdrozhat, €s ezt figye-
lembe véve nyilatkozik arrdl, hogy a ren-
delkezésre bocsatott fedezet elegendd vagy
sem.

A fedezet vonatkozdsaban azért is sziik-
ségesnek tartom a szponzori szerz6dés
elGzetes tervezetének a becsatoldasat, mert
fontos kérdés, hogy a klinikai gyogyszer-
vizsgdlattal kapcsolatos esetleges kartéri-
tést ki, milyen modon és milyen aranyban
viseli.

Az intézményeknek sziikséges vagy
egyedi, vagy pedig a szakmai felel6sségbiz-
tositas keretében kockazati fedezetet bizto-
sitani a gyogyszerklinikai vizsgalatokhoz,
hiszen a szponzor altalaban csak a vizsga-

A Magyar Korhazszovetség hivatalos lapja

lati protokoll végrehajtasaval 0sszefliggés-
ben felmeriil6 karokért all helyt, illetve a-
zon karokért, amelyek azért kovetkeznek
be, mert esetlegesen a protokolltdl eltér-
nek, és a vizsgalatot végz6 intézmények-
nek kell a beteg felé a megfeleld lépéseket
megtenni.

Ezért fontos, hogy egyértelmden tisztdz-
zak a felel6sségbiztositas kérdését, akar u-
gy, hogy az intézmény eléirja, hogy a meg-
bizé kosson teljes kort biztositast az eset-
leges gyogyszervizsgalattal dsszefiiggd ka-
rokért — beleértve az esetlegesen a proto-
kolltol valo eltérés esetében felmertilt karo-
kat is -, vagy a szponzori szerzédésben
egyértelmien rogzitsék, hogy ki, milyen
mértékben felel a kdrokeért.

Ennek a rogzitése behatarolja a koltség-
kalkulaciét, hiszen ha az intézménynek
kiilon felel6sségbiztositasi szerzédést kell
kotni az adott gyogyszer klinikai vizsgala-
tara vonatkozoan, akkor természetesen en-
nek a koltségeét is fel fogja szamolni, €s igy
allapitja meg, hogy a megbizo6 szponzor al-
tal megadott koltség valoban fedezi-e a
felel6sségbiztositassal kapcsolatban esetle-
gesen felmeriilt koltségét is.

Természetesen a jogszabaly nem tartja
feltétlen sziikségesnek, hogy az elézetes
befogadd nyilatkozattal egyidejtileg meg-

kotésre keriiljon az ugynevezett szponzori
szerz6dés, de nem zdrja ki, hogy megko-
thetd, azzal a feltétellel, hogy az csak az O-
GYl-hatarozat megléte utan fog hatalyba
lépni. A magam részérdl azonban a kolt-
ségkalkulacio és a felel6sségbiztositas mi-
att feltétlentil sziikségesnek tartom, hogy
befogadd nyilatkozat irdnti kérelemhez a
szponzori szerzédés tervezete is becsato-
lasra kertiljon, természetesen azzal a kité-
tellel, hogy a felek késdbb ezt a tervezetet
kozosen akar modosithatjak is.

Az intézménynek a gyogyszerklinikai
vizsgalatra vonatkozo belsé szabalyzata-
ban célszerd rogziteni, hogy az tgyneve-
zett szponzori szerzédést ki fogja vélemé-
nyezni, ki végzi a koltségkalkulaciot, ki
vizsgalja meg jogi szempontbdl, hogy a sz-
erzédéstervezet megfelel-e a jogszabalyi
feltételeknek, hiszen akkor az {igy menete
egyszertibbé valik.

Az Intezmenyi Kutatas Etikai
Bizottsag feladata

A jogszabaly részletesen szabalyozza az In-
tézményi Kutatas Etikai Bizottsagnak a fel-
adatat, és egyértelmtivé teszi, hogy az In-
tézményi Kutatds Etikai Bizottsag szakmai
etikai véleményt nem adhat. Az intézmény

A HEVES MEGYEI ONKORMANYZAT MARKHOT FERENC KORHAZ-RENDELOINTEZET
PALYAZATOT HIRDET AZ ALABBI SZAKMAKBAN A KORHAZ KULONBGZ6 0SZTALYAIRA,

SZAKORVOSI ALLASHELYEKRE:

 anaesthesioldgus és intenziv terapias szakorvos,

» gyermekintenziv terapias szakorvos,
o fiil-orr-gégész szakorvos,

o kardiologus (belgyogyasz szakvizsga eldtt allo palyazok részére

masodik szakvizsga lehetdséget biztositunk),
« rehabilitacios szakorvos,
e sehész szakorvos,

o Siirgdsségi Betegellato Osztalyra (két fd): siirgdsségi orvostan szakorvos,

intenziv-terapias szakorvos
A palyazathoz csatolando:

Orvosi diploma fénymasolata, szakorvosi bhizonyitvany fénymasolata,

0ONYI, MOK tagsagi igazolvany, erkolcsi bizonyitvany.

Egyéb juttatas:

Az anaesthesioldgus és intenziv terapias szakorvos, valamint a siirgdsségi orvostan szakorvosok
vonatkozasaban kiemelt bérezés, illetve lakaslehetdség, megheszélés szerint.

PALYAZATOT HIRDET TOVABBA BEOSZTOTT GYOGYSZERESZI ALLASHELYRE.

Palyazati feltételek:

¢ gyogyszerésztudomanyi karon szerzett egyetemi diploma,

o részletes szakmai onéletrajz,

¢ MGYK tagsagi igazolvany masolata,

e érvényes erkolcsi bizonyitvany,

¢ tudomanyos kozlemények, eldadasok jegyzéke,

* nyilatkozat arrdl, hogy a palyazati anyagot az eljarashan résztvevok megismerhetik.

Elonyt jelent: intézeti gyogyszertari gyakorlat

A meghirdetett allashelyekkel, bérezéssel, lakaslehetdséggel kapcsolatban részletes informaciot
dr. Kdszegi Gabor orvos-igazgatotdl lehet kérni a (36) 410-313-as telefonszamon.
A palyazatokat dr. Szakacs Ferenc fdigazgato cimére: 3001 Eger, Pf. 15. kérjiik benyujtani.
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vezetdjének a feladata eldonteni, hogy a
gyogyszerklinikai vizsgdlat személyi, tar-
gyi feltételeit illetéen bevonja-e az Intézmé-
nyi Kutatas Etikai Bizottsagot vagy sem,
mindenesetre az el6zetes befogadé nyilat-
kozat meglétérdl az illetékes Intézményi
Kutatas Etikai Bizottsagot tajékoztatni kell.

Az Intézményi Kutatas Etikai Bizottsag
feladata elsésorban a vizsgalati alanyok jo-
gainak, biztonsaganak védelme, tovabba a
vizsgalati tervben el6irtak végrehajtasa-
nak, illetéleg az OGYI hatarozatanak -
ezen beliil az Egészségiigyi Tudomadnyos
Tandcs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bi-
zottsaga (ETT KFEB) szakmai etikai véle-
ményének megvaldsitasat kell, hogy figye-
lemmel kisérje. Ezért feltétleniil fontos, h-
ogy az Intézményi Kutatds Etikai Bizottsag
részére rendelkezésre dlljon a vizsgalati
protokoll, a beleegyez6 nyilatkozat, illeté-
leg az OGY], ezen beliil pedig az Egészség-
tigyi Tudomanyos Tandcs Klinikai Farma-
koldgiai Etikai Bizottsaganak a szakmai vé-
leménye, hiszen ezek birtokaban tudja fi-
gyelemmel kisérni, hogy a vizsgalat végre-
hajtasa sordn, az ebben foglalt feltételek
betartasra kertilnek-e vagy sem.

Az Intézményi Kutatas Etikai Bizottsag
az OGYl-hoz fordulhat panasszal, ha azt
tapasztalja, hogy a klinikai vizsgalatokat
az engedélyben, illetve a vizsgadlati tervben
eléirtaktol eltérden folytatjak. Természete-
sen az IKEB az észrevételeit a vizs-
galatvezetd €s a szolgaltato vezetdjével is
kozolheti, sét lehetésége van az IKEB-nek
az ETT Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bi-
zottsagahoz is észrevételét eljuttatni, illetve
indokolt esetben akdr az OGYI is el-
len6rzést kezdeményezhet.

A szabalyozasbdl jol kiolvashato, hogy
az IKEB-nek elsésorban a vizsgalat végre-
hajtasa soran van ellen6rzé feladata, ter-
mészetesen azzal, hogy az intézmény sajat
maga hatarozza meg a szabdlyzataban, h-
ogy az Intézményi Kutatds Etikai Bizottsag
a rendeletben meghatarozott feladatkorén
tdl tovabbi feladatot ellat-e vagy sem.

Toborzas

Uj szabaly, hogy noha elsédlegesen a klini-
kai vizsgalatba a klinikai vizsgdlatot végzd
egészségiigyi szolgaltatonal ellatott betege-
ket kell elsésorban bevonni, ugyanakkor a
cselekvikeépes vizsgdlati alanyok vonatko-
zasdban lehet6sége van az egészségligyi
szolgdltatonak toborzasra. Azaz a sajto-
ban, vagy sajat honlapjan felhivast tehet
kozzé, amelyben cselekvéképes vizsgalati
alanyokat toboroz. Szigoru feltételeket ir
el6 a jogszabaly arra vonatkozoéan, hogy a
felhivasnak mit kell tartalmaznia. Nagyon
fontos, hogy a felhivas tervezetét az OGYI
részére meg kell kiildeni a klinikai vizsga-
lat hatosagi engedélyezése, illetve szakmai
etikai véleményezése iranti kérelméhez, és
az OGYI fog véleményt nyilvanitani, hogy
a felhivas megfelel-e a jogszabalyban leir-
taknak. A részvételre valo felhivasban - to-
borzasban - rogzitenie kell az intézmény-
nek, hogy mi a klinikai vizsgalat célja, mi-
lyen moédszerei vannak, milyen bevdlaszta-
si kort kivan meghatdrozni, hogyan lehet
az onként jelentkezének a kapcsolatot fel-
venni az egészségiigyi szolgaltatoval, illets-
leg rogziteni kell, hogy aki onkéntesen
részt vesz a gyogyszerklinikai vizsgalat-
ban, annak mely koltségeit tériti meg az in-
tézmény, tovabba nyilatkozni kell az adat-
kezelésre vonatkozd eljarasrol is.

Fontos szabaly, hogy nem lehet reklam-
jellegti a felhivas, nem tartalmazhatja sem
a vizsgalati készitmény nevét, gyartojat, a
forgalomba hozatalra jogosult személyt,
s6t a megbizo szponzort sem jelolheti meg.

Koltsegviselés

Nagyon fontos a jogszabaly azon rendelke-
zése, mely egyértelmtien rogziti a klinikai
gyogyszervizsgalatban résztvevok koltség-
téritését. Koltségtérités cimén kizardlag a
vizsgdlattal Osszefiiggésben igazolt koltsé-
igy példaul
jovedelemkieséssel, utazassal Osszefiiggd
€s egyeb koltségeket lehet megtériteni. Ki-

gek térithetéek meg,

Adok-kapok a birosag és a biztos kozott

Birélja egymast Lenkovics Barnabas, az allampolgari jogok orszaggyailési biztosa és a Jasz-Nagykun-Szolnok
Megyei Birdsag abban a perben, amelyet a szolnoki Hetényi Géza Kérhaz baleseti sebészei inditottak az in-
tézmény ellen elmaradt iigyeleti dijuk miatt. November 10-én elséként fogalmazott igy az ombudsman egy
szakmai konferencian, hogy a birésag tillépte hataskorét ebben az iigyben. Lenkovics Barnabas szerint
ugyanis kozvetleniil alkotmanyos alapjogra hivatkozva dontott az orvosok javara, amikor kimondta: az iigye-
letet teljes egészében munkaiddnek kell tekinteni. Ezt azonban nem tehette volna a birdsag az ombudsman
szerint, mivel kozvetleniil alkotmanyos jogokra nem, csak alkotmanyos jogszabalyokra hivatkozva itélkezhe-
tett volna. Erre reagélva, a Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Birésag elndke, Nanasi lllés kozleményben kozol-
te: nem 6k, hanem az éllampolgéri jogok orszaggy(ilési biztosa Iépte til hataskorét, amikor egy folyamatban
lévd perben kritizalta munkajukat. A jogszabalyok ugyanis nem adnak neki erre felhatalmazast.
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zarolag 1. fazisu vizsgdlatoknal van mod e-
gy€b juttatas addsara, a tobbi vizsgalatnal
erre nincs lehetéség.

0GYI hatarozat

Az intézmény elézetes befogado nyilatko-
zatdnak a megléte esetén kell az OGYI-hoz
fordulni hatdsagi engedélyezési kérelem-
mel. Az OGYI fogja az etikai szakmai véle-
ményt az ETT Klinikai Farmakologiai Eti-
kai Bizottsagatdl bekérni, €s hatdrozatban
dont a gyogyszerklinikai vizsgalatrdl. Ezt a
hatarozatot és a vizsgdlati terv magyar
nyelvi 6sszefoglaléjat a megbizonak el kell
juttatnia az IKEB-nek, méghozza a klinikai
vizsgdlat megkezdését megel6zben.

Azért fontos ez a szabaly, mert a klinikai
vizsgdlat figyelemmel kisérésének feltétele
a vizsgalati terv magyar nyelv(i 6sszefogla-
l6janak ismerete. Véleményem szerint eh-
hez sziikséges a betegekre vonatkozé nyi-
latkozat tervezetét is megkiildeni, hiszen
az IKEB igy tud eleget tenni a jogszabaly-
ban el6irt feladatanak.

Intézmenyi feladat a
gyogyszerklinikai vizsgalattal
osszefiiggéshen

A jogszabdly megjelenését kovetben in-
dokolt az intézményeknek a sajat gyogy-
szerklinikai vizsgdlatra vonatkoz6 sza-
balyzatait feliilvizsgdlni, és a szabalyza-
tuk elkészitését kovetéen az Intézményi
Kutatds Etikai Bizottsagnak a sajat elja-
rasi rendjét at kell tekinteni, hogy a mo-
dositott jogszabaly €s az intézmény don-
tésének megfeleléen hatarozza meg a
feladatat.

Véleményem szerint e belsé szabadlyzat-
ban kell rogziteni, hogy mit var el az intéz-
mény vezetdje a gyogyszerklinikai vizsga-
latot szponzorald €s szervezd cégtdl, igy
egyértelmivé valik szamara, hogy az
elézetes befogado nyilatkozathoz milyen
dokumentumokat kell becsatolnia, hiszen
ez megkonnyiti és meggyorsitja az el6zetes
befogado nyilatkozatnak a kiadasat az in-
tézmény részérol.

Fontos szabaly az is, hogy a 2005. szep-
tember 15. utan indult gydgyszerklinikai
vizsgalatok tekintetében kell az 4j szaba-
lyokat alkalmazni, a korabban indult
vizsgalatok vonatkozasaban még a korab-
bi, 24/2002. (V. 09.) szabalyok az irany-
adoak.

DR. KGSZEGFALVI EDIT

jogtanacsos, biztositasi szakjogasz, jogi osztalyvezetd





