63. évfolyam ¢ 3-4.szim

A GYEMSZI-OGYI a médositds engedélyezésére
irdnyuld eljdrdsa sordn az ETT-TUKEB szakhat4sdgi
dllasfoglaldsdt kéri.

A jogszabdly szerint lényeges mddositdsnak mind-
siilnek az alabbiak:
- a moédositds hatdssal lehet a vizsgdlati alanyok biz-
tonsagara,
- a modositds megvaltoztathatja a beavatkozdssal

Tanulmany

nem jard vizsgdlat elvégzését aldtdmaszté tudoma-
nyos dokumentumok értelmezését,
- amddositds a vizsgalok részére készitett ismertetdt érinti,
- az addigi vizsgilati eredmények az irdsos tdjékozta-
t6 médositasdt teszik szitkségessé.

Ilyen esetekben vizsgdlatmddositasi kérelmet kell
benydjtani. A nem lényeges médositisok esetében a
hatdsdg tudomadsul veszi a valtoztatds tényét.

2012.07.21-t81 2013.09.06-ig benyujtott kérelmek szdma az aldbbiak szerint alakult:

Uj vizsgalatengedélyezési kérelem: 38
ebbdl elutasitva 2
Vizsgalatmodositasi kérelem: 60
ebbdl elutasitva 0
Vizsgalati jelentés: 18

Bayer Istvin professzor, az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet volt f8igazgatéja,

oktéber 18.-4n toltotte be életének 90. esztendejét.

Dr. Bayer Istvdn - akadémiai doktor, egyetemi tandr 1923-ban, Budapesten sziiletett, gydgysze-
részcsaladban.

Intézetiink f8igazgatdjaként sokat tett a hatdsdgi gydgyszer- ellendrzési rendszer korszer(isitésé-
ért, Uigy, mint a torzskonyvezés feltételeinek szabdlyozdsa, a mindségi kovetelmények, a farmako-
16giai, klinikai-farmakoldgiai és klinikai kovetelmények rendszerbe foglaldsa, a gyarak helyszini
ellenérzésének megszervezése, mellékhatds-figyelé szolgdlat létesitése, valamint a biofarmdciai
modszerek bevezetése érdekében.

Vezetése alatt az OGYI bekapcsolédott a nemzetkozi vérkeringésbe is (az Intézet részt vett
a WHO Nemzetkozi Gydgyszerkonyv szerkesztésében, az Intézetben WHO Egyiittmi-
kodési Kozpont alakult, Magyarorszdg tagja lett a nyugat-eurépai - EFTA - orszdgok 4l-
tal létrehozott Pharmaceutical Inspection Convention - PIC - Egyezménynek és az In-
tézet koordindlta a KGST orszdgok egylictm(ikodését a gydgyszerellendrzés teriiletén).
1984-ben vonult nyugdijba.

Szeretettel és tisztelettel koszontjiik sziiletésnapja alkalmdbdl, jo egészséget kivanunk!




