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HIRLEVEL

Kedves Gyermekgyodgyaszati Vizsgalok!

Els6 alkalommal jelentkeziink a Vizsgaldi Halozat hirlevelével.
Célunk a tagok rendszeres tajékoztatasa az MCRN-Hungary
tevékenységérol, aktualis eseményekrol.

A 2013-ban alakult MCRN-Hungary (Medicines for Children
Research Network — Magyarorszagi Gyermekgyogyaszati
Vizsgalok Egyesiilete) elsddleges célja segitséget nyujtani azon
gyermekorvosok részére, akik szeretnének gyermekgydgyaszati
klinikai vizsgalatokban részt venni. Az MCRN egyesiiletként
alakult, tagjai a gyermekgydgyaszati klinikai vizsgalatokban rgszt
vevo gyermekorvosok, klinikai vizsgalattal foglalkozd
szakemberek.

DOKUMENTUM-ISMERTETG

“ETHICAL CONSIDERATIONS FOR CLINICAL
TRIALS ON MEDICINAL

PRODUCTS CONDUCTED WITH THE
PAEDIATRIC POPULATION" cim{i, 2008-ban
véglegesitett, az Eurdpai Parlament ad hoc
bizottsaga altal kidolgozott dokumentum a

2001/20/EC Iranyelvben lefektetett “J6 Klinikai
Gyakorlat” (Good Clinical Practice, GCP)
alapjan késziilt, és gyermekpopulacion végzett
klinikai vizsgalatok soran felmertild, specialis
etikai aspectusokban foglal allast. Ezek
ismerete, kovetkezetes betartdsa a magyar
gyermekgydgyaszati klinikai vizsgalok szamara
is fontos. Az etikai ajanlas érinti a
betegtdjékoztatas-beleegyezés, vizsgalati terv,
placebo hasznalat, vizsgalati

kockazat/haszon, vérvétel, mellékhatas
jelentés specidlis, gyermek vizsgalati alanyok
esetén kilon figyelmet érdemlG terileteit. Az
eredeti, angol nyelv(i dokumentum
megtalalhaté az MCRN Hungary honlapjan is.

2 napos gyermek Klinikai
vizsgaldi konferencia
kerll megrendezésre a
Magyar Tudomanyos
Akadémian Budapesten,
2016. arpilis 27-28
kdzott, nemzetkozi
eléadok részvételével,
olyan izgalmas
témakkal, mint PUMA,
PIP, vizsgaldi haldzatok,
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K Nemzeti Kutatési
Fejlesztési és Innovacids
Hivatal palyazatanak
elnyerése
gyermekgyogyaszati
vizsgaldi adatbazis
létrehozasara

* Kapcsolatfelvétel
Hecrinnel (Hungarian
European Clinical Research
Infrastructural Network)

* Kapcsolatfelvétel
OGYEI-vel egy
Gyermekgydgyaszati
Tanacsadd Testtilet
|étrehozasara

* EnprEma (European
network of pediatric
network) applikacid
benyuitasa

hatdsagi szabalyozas
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nehézségei, stb. Bovebb
informacio, regisztracios
lehetGség a www.
Pediatricdrugdevelopme
nt.com. oldalon
talalhato.

MCRN-Hungary non-profit szervezet, fenntarthatdésaga nagyban fiigg a
tagdijaktdl, amely az alapszabaly szerint évi 5000 Forint. Befizethetd
atulassal a 10700392-68284990-51100005 szamlaszamra, vagy
készpénzben.




