AZ ETT KLINIKAI FARMAKOLOGIAI ETIKAI BIZOTTSAGANAK
(KFEB) AJANLASA A KLINIKAI GYOGYSZERVIZSGALATOKAT
KEZDEMENYEZOK SZAMARA®

Az EC részletes utmutatot adott ki a klinikai gyogyszervizsgalati kérelmek
formai kovetelményeire nézve (2010/C 82/01).

Az ETT KFEB ennek megfelelden, a magyar sajatsagokat is figyelembe véve,
az alabbi ajanlasokat teszi a szponzorok szamara annak érdekében, hogy a
kérelmeket minél gyorsabban birdlhassa el és minél kevesebb esetben kelljen
hidnypotlas kérésével, vagy a kérelem elutasitdsaval a gyogyszerfejlesztés
folyamatat lassito, vagy felfiiggesztd dontést hoznia.

Az engedélykérelmek mappainak tartalmara vonatkozoan az alabbi torvényerk,
rendeletek az iranyadoak:

2005. XCV. tv. (,, Gyogyszertorvény”)

235/2009. Kormanyrendelet

3572005 Eti. Min. rendelet

(tovabba adatvédelmi torvények: 1992 évi LXIL.tv, 1997 évi XLVII.tv)

Ezek betartasat az ETT KFEB minden esetben ellenorzi.

A modositasi kérelmek benytjtasa sordn is ezeket az elveket kérjiik
értelemszertien alkalmazni. A modositott szakmai anyagok esetében a mddositas
okat kérjiik a kisérd levélben feltlintetni. A modositott tartalmakat pedig vagy
tablazatosan, vagy korrektura formatum felhasznalasaval kérjiik vilagossa
tenni..

Hangstlyozni kivanjuk, hogy célunk mindenekfelett a vizsgalati alanyok
érdekeinek, jogainak, egészségének védelme a klinikai vizsgélatok folyaman, ez
esetenként a kodifikalt jogi eldirasokon tilmutathat.

Fentiek és az egyszerlibb és gyorsabb ligymenet érdekében, az alabbi — nem
kotelezo- ajanléasokat tessziik:

I. SZEMELYI-TARGYI FELTETELEK

1) Targyi feltételek
Az etikai biralat fontos része a vizsgalohely személyi -targyi megfeleloségének
értékelése (235/2009 (X.20) Korm.Rend. (1) ¢) személyi, e) targyi feltételek).
amennyiben a vizgsgdlohely (egészségiigyi szolgadltato)

e nem allami/onkormanyzati tulajdont, nem kozfinanszirozott, és

e 5 ¢évnél nem régebbi alapitasu,



e ill. jarobeteg-rendelés

a megfeleld, gyors értékeléshez jelentds segitség lenne:
az alabbiak dokumentalasa

e milyen ANTSZ engedéllyel rendelkezik, (az engedélyezett szakteriiletnek
meg kell egyeznie a vizsgalati készitmény tervezett felhasznalasanak
megfeleld szakteriilettel)

e milyen klinikai vizsgalatokban szereztek jartassagot a vizsgalohelyen,

o Fazis II vizsgalatok esetében, a vizsgalati tervtdl, ill. a vizsgalati anyagtol
fliggden, milyen szerzddéses intenziv ellatasi kapcsolattal rendelkeznek,
ahol a klinikai vizsgalatnak megfeleld szakellatasban részesiilhet a beteg
¢s nem az eldirdsos “betegutat” koveti.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy II. fazist vizsgélatok targyi feltételeit a 35/2005
(VIIL.26) EiiM rendelet 2.sz melléklete a kovetkezOkben hatarozza meg :

“Egyetemi klinikan, vagy korhazban levd fekvObeteg osztily, szakambulancia
ill. egyéb szakorvosi rendeld, amely rendelkezik a megfeleld diagnosztikai
egyseégekkel, és amely megfelel ...... személyi és targyi minimumfeltételeknek,
valamint a tervezett vizsgalat elvégzéséhez sziikséges eszkozokkel,
felszereltséggel rendelkezik.

Ennek a feltételnek egyedi, az adott klinikai vizsgalatra vonatkozo6 biralata a
KFEB hataskore, €s a szakmai etikai vélemény része.

Személyi feltételek

Az 1 fazist, betegeken torténd vizsgalatok esetén is sziikséges, hogy a
vizsgalatvezetd, vagy megnevezett tarsvizsgalo a vizsgalati készitmény tervezett
felhasznalasanak megfelel6 szakvizsgaval rendelkezzen.”

II. HIANYPOTLASI KERESEK GYAKORI OKAI
Nem megfeleld vagy hianyos:

1) Személyes adatok védelme: a beteg (egészséges onkéntes) személyes
adatai csak azonositasra alkalmatlan modon keriilhetnek tovabbitasra (pl.
a név kezdobetiii, a monogram ¢€s sziiletési datum egytitt nem fogadhato
el.)

2) A biztositd magyarorszagi elérhetdségének megadasa hianyzik

3) Kartérités-kartalanitas hazai torvények alapjan torténjék



A bevilasztott alanyonkénti koltségek Osszege (6sszegszerlien, Ft-ban
vagy devizéban), megoszlasa a vizsgalohely ¢és a vizsgalok kozott %-ban.
Genetikai vizsgélatok esetén hidnyzik a kiilon betegtajékoztato,
beleegyezd nyilatkozat (35/2005 Eli. Min. Rendelet, 6A §,6B§ alapjan,
pontonként elkészitve)

4) Gyermekek szdmara késziilt betegtajékoztatok korcsoport szerinti
megfeleld differencialasa (pl. gyakran kifogas al4 esik a fogamzasgatlas
modozatainak taglalasa 14 év alatti gyermekek esetében)

5) A beteg (egészséges onkéntes) indoklas nélkiil irasban vagy szoéban
visszavonhatja beleegyezését a vizsgalatban vald részvételre.

* Az ajanlassal az OGYI egyetért

2011 oktober 6. DR. Fiirst Zsuzsanna egyetemi tanar,
az ETT-KFEB elnoke



