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Az ETT Elnokségének allasfoglalasa az SMO-k (site-management organisations,
>vizsgalohely-szervezo/iigyintézo szervezetek’) klinikai gyogyszervizsgalatokban
betoltott szerepérol Magyarorszagon

Az Egészségligyi Tudoméanyos Tandcs elndksége az 1997. évi CLIV. Torvény
(Egészségiligyi Torvény) 158.§ (2) bekezdésében, valamint a 34/2003 (VL.7.) sz
ESZCSM rendelet 1. § (3) a) és d) pontjaban foglalt hataskorének és egészségpolitikai
felelosségének, jogszabalyalkotasban is nevesitett szerepkorének megfeleldoen az alabbi
allasfoglalést teszi.

A gyogyszervizsgalatok két foszerepldjének, - a szponzor (gyartd) és a klinikai
vizsgalohely - a feladatkore az utdbbi évtizedek soran olyan bonyolulttd valt, hogy 6nallo
szervezetek alakultak a klinikai vizsgélatok elsdsorban jogi, szervezési és adminisztracios
feladatainak atvallalasara, kiszervezésére az alapvetden a gydgyszergyartoi, illetve orvosi
felkésziiltségli intézmények tehermentesitésére.

Elészor a szponzori oldal megbizasabdl jottek létre vallalkozasok: CRO-k (contract
research organisations). Ezek beillesztése a magyar jogrendbe alapszinten megtortént
azzal a kikotéssel, hogy a szponzorok barmely feladatukkal megbizhatjdk a CRO-kat, de
a klinikai vizsgalattal 6sszefiiggd feleldsségiiket nem ruhazhatjak at.

Elsdsorban Amerikai Egyesiilt Allamok-beli, majd indiai, kinai, braziliai kiindulassal
terjedében van egy olyan irdnyzat, amely a vizsgalohelyek (site) oldalarol ,,szervez ki’ a
klinikai vizsgalatok elvégzésével kapcsolatos feladatokat. Az erre a célra alakult
tarsasdgok az SMO-k (site-management organisations), igy a szponzor ¢és a vizsgalohely
kozé két kozti szervezet is beiktatodhat.

Az ETT Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsdganak tapasztalatai szerint elterjedoben
van az a gyakorlat, hogy a klinikai vizsgélatokkal kapcsolatos tevékenységet kiszervezik
az intézménybdl kiilon jogi személyiségli tarsasagba, amely vizsgalohelyként szerzodik,
¢és rendelkezik a vizsgalatbdl szdrmazo bevétellel, azaz Magyarorszagon is alakulnak és
terjednek az SMO-k.

Amig szerepkoriik nemzetkozi jogi szabalyozasara sor keriil, sziikségesnek latszik
elhelyezésiik a hatdlyos magyar jogrendben ¢és a klinikai vizsgdlatok szervezésének és
lebonyolitasanak gyakorlataban.

Az Elnokség allaspontjanak kialakitdsakor a Gopal Systems Co. altal javasolt
definiciobol indul ki:
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A Site Management Organization (SMO) is an organization that provides clinical trial
related services to a contract research organization (CRO), a pharmaceutical company, a
biotechnology company, a medical device company or a clinical site. The site is usually a
hospital or a similar health care institution that has adequate infrastructure and staff to
meet the requirements of the clinical trial protocol. The scope of an SMO's responsibility
is limited to the 'site’. (A kiemelések az eredeti szovegben vannak.)

Az ETT Aéltal javasolt definicio: az SMO olyan szervezet, amely a vizsgalohelytol
(esetleg egy CRO-tol) atruhazott tevékenységként Kklinikai vizsgalatokkal
kapcsolatos szolgaltatasokat nyujt.

A vizsgalohely, a site, nem azonos annak szervezési feladatokat ellato, kiilon jogi
személyiségli megbizottjaval. A vizsgalohely egyértelmlien az az egészségiigyi
szolgaltato, amelynek telephelyén és személyzetével a klinikai vizsgalat 1ényegét képezd
orvosi és apolasi munka folyik.

Az eddig Magyarorszagon vizsgalohelyként kérelmezett és a vizsgalat elvégzésére
szakmai-etikai szempontbdl elfogadhatonak bizonyult szervezetek (kft-k, BT-k, praxisok)
mindegyike egészségiigyi szolgaltatdi mindségben és elnevezéssel, nem pedig SMO-ként
kapta meg az ANTSZ miikodési engedélyt. Tehat nem az SMO, hanem maga az
egészségiigyi szolgaltatd lehet csak vizsgalohely, amint ezt az OGYT allasfoglalasanak
kiemelt részében leszogezi.

Etikai és egészségpolitikai megfontolasok:

Az orszag egészségligyi intézményeinek és szolgaltatdinak egy része — szakképzett és
tudomanyos alapokkal rendelkezd vezetdi, szakorvosai és egészségiigyi szakdolgozoi,
felszereltsége és milkodd infrastruktirdja alapjan — alkalmas nemzetkdzi szinvonala
klinikai vizsgélatok végzésére, ezen a teriileten az orszagnak nemzetkdzi elismertsége
van, ¢s a vizsgalatok végzése soran jelentds anyagi bevétel keletkezik. Az elismertségnek
¢s a megbizasoknak feltétele egészségiigyi ellatd intézményeink — klinikdink, kérhazaink,
egyes rendeldintézeteink és maganrendeldink szakmai hitele.

Nyomos egészségpolitikai érdek, és a nemzetkdzi klinikai vizsgalatokban valo, megfeleld
aranyu magyar részvétel feltétele is, hogy a vizsgalohelyként is mikodo egészségiigyi
intézmények megfeleld aranyban részesiiljenek a klinikai vizsgalatok bevételeibol.

Az Elndkség hangsulyozza, hogy az Egészségiigyi Torvény 159. § (1) bekezdése alapjan
végzett klinikai kutatdsok esetében nem elegendd, hogy az a vizsgalohelynek
egészségligyi szolgaltatoként miikddési engedélye legyen: azon beliil is meg kell felelnie
a kutatasi terv feltételeinek; amelyrdl az etikai bizottsagnak és a hatosagnak nyilatkoznia
kell. Az etikai bizottsag feladatai koz¢ tartozik tovabba, a vizsgalat anyagi feltételeinek
értékelése.

235/2009. Korm. rend. 24.8 (1) h) a vizsgalatvezetd, a vizsgalok, illetve egyéb
kozremiik6dok, valamint a vizsgalati alanyok juttatdsai, koltségtéritése és esetleges egyéb
érdekeltsége, tovabba a megbizd ajanlata a bevalasztott alanyonkénti koltségek
fedezésére ¢€s ennek szazalékos megoszlasa a vizsgalatot befogadd egészségiligyi
szolgaltatd, valamint a vizsgalok kozott.

Ennek keretében ra kell mutatni és el kell utasitani azt a gyakorlatot, hogy a vizsgalat
elvégzéséért jard dijat az SMO bevételeként konyveljék el a tényleges vizsgéalohely
helyett, igy részben vagy egészben kirekesztve a vizsgalatot felelésen elvégzo
egészségligyl intézményt/szolgaltatot abbol a gazdasagi eredménybdl, amelyet magas
szinvonalu tevékenységével 1étrehozott.
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Az Elnokség tamogatja a Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsag kezdeményezését,
hogy a nem koztulajdonban 1évé kisebb szolgaltatok ANTSZ-engedélyei a KFEB (ill.
mas etikai bizottsdgok) szamdra hozzaférhetok legyenek, azért, hogy rovid tUton
ellendrizhetd és szakmai-etikai szempontbdl megbizhatdan elbiralhatéd legyen a tényleges
vizsgalohelyek személyi/targyi alkalmassaga.

Budapest, 2010.11.18.
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