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Gy6gyszer-klinikai vizsgalatok Magyarorszagon!

BORVENDEG JANOS DR

Kozel 30 éve kovetem ,,vigyazd szemmel” a klini-
kai tarmakelogia hazai helyzetét, szerepét, fejlodé-
<é1, mint a vizsgalatol: végzOie, késdbb tervezdije, el-
lendrzdije, értékeldje, majd mint engedélyezbje Tt ha-
rom ¢évtized alatt a klinikai farmakoidgia, mint 6nal-
16 tudomdanyag, hatalmas fejlédésen ment keresziiil
nemesak hazénkban, hanem szerte a vilagban.

Multja meglepben ravid. Ertékes klinikai megfi-
ovelések, gyogyszervizsgélatok a milltban is voltak,
melyekbdl altalaban helyes kbvetkeztetéseket von-
tal le a vizsgaiok, mégis a mai értelemben vett tudo-
ményos igényl kontroilalt klinikai vizsgalatokrot
csak a 70-es éveld Ota beszélhetlink

A 70-es évek Ota fokozatosan atalakult, valtozott
a gvogyszervizsgalatokban involvaloddk szerepe,
feleléssége is. Az elb4allité (ma inkdbb szponzornak
nevezziik) és a vizsgalo kozé belépett a hatdsag a
maga kivant {(maskor inkabb kdrhoztatott) szabdlyo-
20, engedélyezd szerepével, majd — a vizsgéalatok
etikus voltit ellendrizendd - az etikai bizottsdgok a
maguk apparatusavat

Az 1964-ben elfogadott Helsinki Dekiaracid alta-
lanossdgban megfogalmazia az embereken végzett
klinikai vizspalatok normait, azonban a vizsgalatok
hovillésével tjabb és ujabb kérdések mertltek fel
azok etikus voitat illetden ugy, hogy ennek megfele-
16en az eredetileg clfogadott szoveget t6bb izben is
maodositani kellett (Tokio 1975, Velence 1983,
Hongkong 1989, Somerset West 1996)

De nemcsak a vizsgélatok etikus volta, a vizsgs-
latban részt vevbl személyi integritasanak, bizton-
sdgpdnak, érdekének, onkéntességének védelme, il
ennek biztositasa valt fontos feladattd — amit els6-
sorban az etikai bizottsdgoknak kellett magukra val-
lalniuk —, hanem az adatok hitelességének, meghiz-
hatdsdganak, reprodukéthatdsagénak biztositdsa is

A gyopyszeréitékels, tdrzskonyvezé hatésdgok
mar régen érezték annak szlkségességét, hogy meg
kellene teremteni egy olvan, ltaldnosan megfogal-
mazoit vizsgalati rendszert, amely el6segiti a klini-
kai vizsgélatokkal szemben allitort mindkét igény
iielépftését Igy sziileteti meg elsGként az Egyesiilt

Eza cikk az eredeti. az Qrvostovabbképzd Szemle V évio-
fvam 5. 1998 szeplemberi szdmaban a 1317 oldalon megje-
ot koziemény viltozatian mascdkdzlése a McGraw -Hill. Inc.
Richard Mills & Co - Inc &s az IMP Kt engedélyével

Allamokban a 80-as években a GCP (Good Clinical
Practice}, melvet hamarosan Burapaban és Japanban
1s megfogaimaztak, s mely fokozatosan csaknem va-
lamennyi eurdpai orszagban és a tengerentuli fejlett
orszagokban is kotelezdvé valt?

Magvarorszagon az OGYI 1992-ben adta ki a
GCP iranyelveket, amelvek kivetése 1993-16] ajan-
fott volt, 1994 o6ta azonban kotelezévé valt (Ma
torzskonyvezési célbol csak azt a klinikail vizsgala-
tot fogadja el az Intézet, amit a GCP irdnyelvei sze-
rint végeztek!)

Magyarorszagon a klinikai gydgyszeivizsgalat, és
ennek megfelelden a klinikai vizsgélatok torvényes
szabalyozasa hossz( idére tekint vissza Magyaroz-
szdgon az Uj gyogyszerck kutatasa mellett (de ugy is
fogalmazhamék, szemben) az 50-es, 60-as években
dominait az un. reprodukcids kutatas, amit az akko-
11 szabadalmi t8rvények lehetive tettek Ebben az
idében a ,,penerikus” gydgyszer fogalma még isme-
retlen volt és nem beszéihettiink bioekvivalencia
vizsgalatokrol sem. Ugyanakkor az OGY!1 — nagyon
megfontoitan — eldirta, hogv a reprodukalt gydgy-
szer bevezetése elétt az eldallito koteles dsszehason-
Hto terdpidas egyvenértéklsegi vizsgalatot végezni a
referencia pydgyszerrel A késébbiekben létrehozott
klinikai farmakoldgiai vizsgalati halézat is szerepet
jatszott a kiinikai farmakolégia megalapozasédban
Magyarorszagon. [gy mér a 60-as évek elején szilk-
ségessé valt, hogy miniszteri rendelet szabalyozza a
klinikai vizsgélatok rendjét, amit a 11/1987 (Eu K
17} EiM szamu utasitas a modern kvetetmények-
nek megfeleldoen moédositott Az ez évben kiadott
miniszteri rendelet (31/1998 [VI 24.] NM) tariai-
mazza a klinikai vizsgélatok engedélyezésének, eti-
kai jovahagydsanak és végzésének jelenlegi rendjét *

IAnnak érdekében hogy a gydgyszerklinikai vizsgalatok, il-
letdleg azok ercdményei vildgszerie elfogadhatéle legyenck -
orténjenek azok akdr az USA-ban, akdr Eurdpaban, akar Japan-
ban - ezen orszagok, illetdleg az Eurdpai Unio képviseldi 1996-
ban megalkottdk a harmomizali, azaz ICH-GCP-t Ennek ma-
gyar nyelvii kiadasa rovidesen megjelenik,

31999 januarjaban varhatd annak az (j miniszteri rendelelnek
a megjelenése, amely madr ligyelembe veszi a human alkalmaza-
sG pyGgyszerekrd! szole 1999 janudr 1-ién €lethe 1ép6 Gydgy-
szeribrvény klinikal vizsgalatokra vonatkozd rendelkezéseil.
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Természetesen felmeriilhet az a kérdés, hogy egyal-
taldn szilkség van-e a klinikai vizsgalatok hatésagi
szabalyozasara Lin gy gondolom, hogy egy flexibi-
lis szabdlvozas hozzajarul ahhoz, hogy a vizsgilatok
megfeleld felkésziiltsépeel, felszereltséggel és sze-
melyzertel rendelkezd intézetben torténjenek, ndve-
li az adatok meghizhatosaganak, tudomanyos crté-
kének szintjét, masrészt védi a vizsgalatokban részt
vevd onkéntesek jogait, szemeélyl integritasuk sért-
hetetlenségét, biztositja érdekeiket, de tdrvényes vé-
delmet nvujt a vizsgdlatokat végzoknek is A szaba-
Iyords ugvanis nemcesak az engedélyezés folyamatat
foglaija magaba, hanem az ezzel kapcsolatos kove-
telményrendszer érvényesitését is, a vizsgalatok eti-
kai kontrolljat. tovabba a GCT elveinek betartisat

Magyarorszagon az emlitett rendeletek, il t6rvé-
nvek érielmében a gvdgyszerck klinikai vizsgélatara
kizarolag az OGYT adhat engedélyt, kivéve az im-
munbiolégiai készitményeket, melyek torzskdnyve-
sesére, 1l klinikai vizsgéiatainak engedéivezésére
a7 ANTSZ hivatott Az OGYI feladata azonban a
klinikai vizspalatokkal kapesolatosan nagvon sokzé-
ti Feladatal vannak a vizsgalatok etkezdése eléit, a
yvizsgalat folyamén és a vizsgalat befejezése utén

1 Avizsgélatok elkezdése elott az OGYT a kérel-
mez0 kivansagianak megfelelden lehetGséget ad a
vizspalati projekt és ezen beliil a vizsgalati terv 1ész-
letes megvitatasara, Az OGYT pontosan meghatéroz-
ta hopy milven dokumeniumok benyujtasa sziiksé-
ocs a vizspalat engedélyentetéséhez Az elokészitd
megbeszélés soran azonban felmeriilhetnek olyan
kerdések, melvek a benyidjtando dokumentacid ki-
epészitesét, esetleg a protokoll modositasat teszik
sviikségessé

Az éitékeléshez a kovetkezd dokumentumokat
kell benyijtani:

Investigaior s Broshure (termékismertetd)

Fnnek az 6sszeallitasnak tartalmaznia kell a vizs-
ealati szerre vonatkozd minden lényeges informaci-
A1 beleértve a preklinikai, farmakoldgiai és bizton-
sawi vivsedintok. a kinetikai és metabolizmus vizs-
vilulok eredmeénveit, valamint a mar eddig végzett
kiinikai vizsgalatok adatait Ezt a dokumentumot az
siformdciok boviilésével mindig naprakész allapot-
ba kell hozni. A termékismertetdnek jogi szempont-
hot is nagy jelentdsége van, tehat nemcsak a hatdsag
szamara készil Fey-egy példanvat minden vizsga-
tohelven el keil helyezni, része lesz az un Master
File-nak. Ismerete a vizsgalok szamara kotelezo, a
vizspéld vgyanis csak ennek ismeretében vallalkoz-
hat a vizsgalatok elvégzésére, ill irhatja ald a proto-

Bt

Protokoll (vizsgalati terv)

Jo vizsgalati terv elkészitése ma mar specialis
szakrudast kivetel Idedlis esetben megfelelé szak-
orvos €s klinikal farmakologus, biostatisztikus ko-
7z0s munkajanak eredménvyeként késziil el Ma ma:
szdmos ajanlas ismeretes a korszerdl klinikai proto-
koliok készitésére Minden protokol] tartalmaz alta-
lanos, tehat minden tervben megkoveteit fejezeteket
és olyan specidlis elemeket is, melyek az adoit
gyvogyszer farmakoldgiai és terdpias tulajdonséagai-
bal, iiletve az ennek megfeleld indikacidokbol addd-
nak Az OGYT szakértdi részletesen elemzik a proto-
koll ,,josagat”, nem feledkezve meg arrdl az arany-
szabalyrd] sem, hogy egy rosszul elkészitett proto-
koll alapjan folytatott vizsgalat nemcsak hamis k-
vetkeztetésekhez vezethet, illetve értékeihetetlen
madatokat” eredmeényezhet, hanem embereken torté-
né végzése alapvetden etikatlan

Avizsgalati tervben meg kell jel6Ini a vizsgaldhe-
Iyeket, a vizsgalatot vezetd személy nevét €s a vizs-
galatban nem érdekelt un. fliggetlen orvos nevét (kz
magyar specialitds, kulfsldi kiprobdlék szédméra
sokszor meglepetést jelent)

Case Report Form (CRE, egyedi adatlap)

GCP szerint {0rténd vizsgalathan minden egyes
betegrol adatlapot kell vezetni Az adatlap elkészité-
se ugyancsak jartassagot igényel, a protokoll titkor-
képe, minden egyes kezelést, torténést, megfigye-
1ést, illetve azok eredményét kronoldgiai sorrendben
keli, hogy rogzitse, kitdltése fegyen egyszer(, legyen
alkalmas szamitogépes feldolgozasra

Betegtdjékoztaté

Ezt a dokumentumot magyar nyeiven kell elkészi-
teni, egyszerli, konnyen értheté nyelvezete legyen
Meg Kkell fogalmazni a vizsgélat céliat, le kell frni,
hogy a vizsgalat sordn mi fog téiténni a beteggel, a
valdsagnak megfeleléen kel 6sszefoglalni mindazo-
kat az elénycket, de a hatrdnyokat, kellemetlensége-
ket is, amik a vizsgdlat soran az dnkéntest érhetils,
panasz esetén kihez fordulhat stb Tangsulyozni
kell, hogy a vizsgalatban vald részvétel onkéntes, a
vizsgalatbdl a beteg barmikor kiléphet magyarazat
addsn nélkil, és ennek semmiféle hatranyos kévet-
kezménye nem lesz az 6 tovabbi kezelése, gyogyita-
sa szempontjabdl. Le kell irni a biztositds modjat,
feltételeit

Beleegyezd nvilatkozat
Ennek formajat miniszteri rendelet szabalyozza
(13/1987 [VIII 91 E4M.)
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Sziikséues tovdbba benyujtani a vizsgdlar gydgy-
vzer mintdpaf, analitikai és stabilitasi vizsgalatairdl
57018 bizony latot

Az OGYT! a mér emlitett miniszteri rendeletek, il-
ielve a lcgujabban elfogadott gydgyszertdrvény ér-
wlmében a benvojrott dokumentumokat az ériéke-
fessel kicugszine 1 és T1 fazisy viesgalatok eseté-
ben a7z [TT Khnikal Farmakologai Etikai Bizoti-
sighoz (tovibbiakban Kazponti Etikal Bizotisdg)
ierjeszli fel etikal jovahagy as végew I fézisu kli-
aikai vizsgdlat esetén, amennyiben az muliticentri-
Kus vizsgdlal, szinién a fentieknek megielelden jar
¢l Monocentrikus vizsgalat esetén azonban az etikai
10vahagyas a helyi, illetve regionalis jogkdirel is fel-
thdzott ctikal bizottsdgok feladata. A kézponti Eti-
kal Bizolisag jévahagyasinak megkérése az OGY!
feladata. A helyr, illetve regionalis etikai bizottsa-
voktol @ jovahagyast az eldallito kéri meg

A mar idézelt minisztern rendelet értelmében a
vizseals intézet, letve a vizsgal ok kijelslése ugyan-
csak ax OGYT feladata Az OGYT bar alialdban elfo-
vadia az eléallito dlual javasolt intézménvyeket, illet-
Vo a vizsgalGk személyét, de indokolt esetben joga
van a Kérds megtagadasara, illetve mas vizsgélobely
Kijelilesére

A felsorolt adatok birtokdban, illetve pozitiv dén-
i¢s eserén az OGYI kiadja a vizsgalad engedélyt Az
OGYT ugvancsak javaslatot tesz a vizsgalati gvogy-
szer vammentes kezelesére

2 Anvizsgdiatok folyaman a protokell médositasa
csak ar OGYI jovahagyasaval t6riénhetl meg Az
OGY nak ilyenkor mériegelnie kell, hogy szitksé-
ves-¢ a protokoll ismétel etikai jovahagydsa Miu-
wn a klinikal vizsgalatok seian jelentkezd sulyos
mellékhatast az OGYl-nak is jelenteni kell, ennek
parhuzamos értékelése az OGYT feladatat is képezi,
adott esethen a szponzorral konzultalva, a megfele-
16 intézkedések megréiele érdekében

A vizsgilatok megkezdésérdl a vizsgalonak érte-
sfienie kell az OGY1-1 Ezt kdvetben az inspektora-
twson muksdéd GCP csoport random ellendrizheti a
vizspdtatol, hogy az a GCP-ben lefektetett elvek sze-
rint folvik-e GCP elientrzést kérhet maga a szpon-
Zzor vagy a vizsgald is

3 A vizsgalatok utén a vizsgalatok befeiezésérdl
az elgatlita koteles az OGY1-t ériesiteni, illetve a
vizseslatrdl jelentést kildent {Amennyiben a vizs-
ealat multinacionalis, muiticentrikus vizsgalat része,
wrmészetesen ciképzethetd, hogy a jelentés még
nem tartalmaz részietes eriékelcst, és lényegében
¢sak a vizsgdlal megtoreéntérdl, esetleg 10bb esemé-
nyeirdl szamol be }

gy potencialis gyogyszer klinikal vizsgdlatait te-

kintve altalaban 4 fazist szokas megkillénbdztetni
Az ¢ fazisokban elvégrzendd feladatok nincsenek
pontosan rdgzitve, de a termivaldk a nemzetkiézi gya-
korlatnak megfelelden mégis megfogalmazddtak

Az 1 fazisu vizsgélat gyvakorlatilag tolerabilitési
vizsgalat, melynek célia annak a legmagasabb dozis-
nak a megéllapitésa egy adott beviteli mod mellett,
amit az Onkéntes stlyosabb tiinetek nélkiii elvisel
tbben a periédusban javasolt az alapvetd kinetikai
vizsgalatek elvégzése is Amennviben mdd van ra,

javasolt farmakodindmiss vizsgalatok végzése is, hi-

szen igy lehetdség nyilik a ddzis, a plazmaszint és az
észlelt hatdsok kozotii 9sszefliggés megaliapitasara
E wvizsgélatokat, kivételes esetekidl eltekintve,
egdszsépes dnkénteseken végzik

Az 1 fazisu vizsgalatokat szokésos 1/Aés 1/B sza-
kaszokra felosztani Az I/B vizsgalatok alatt ismételt
dézisi toterabilitast, illetve kinctikai vizsgalatot ér-
tiink.

A1l fazisa vizspalatok alapvetd feladata, hogy
meggydzodilink arrol, hogy a kivalasztott indikéacio-
ban a szer valdban hatdsos és megallapitsuk azt a
dézistartomanyt, adagolasi modot (a kinetikai ada-
tokra tamaszkodva), amiben a szer hatdsa dozistsz-
szefiiggésben jelentkezile E vizsgalatok alatt a vég-
leges gyogyszerformat is ki kell alakitani, hiszen a
[l fazish vizsgalatokba mér célszerl ezzel a készit-
ménmyel belépni (Torzskdnyvezésre ugyanis ¢sak
az a készitmény fogadhat6 el, amellyel a megjelslt
indikdcid(k)ban , pivotal” — tehat a klinikai értékelés
szempontidbol legfontosabl — vizsgalatok a végle-
gesnelk megieldlt gydpyszerformaval torténtek )

A1l Tazisu vizsgalatokat is szokdsos 11/A és 11/B
szakaszea bontani A [I/A vizsgalat, mint mdr emli-
tettem, betegeken térténik, rendszerint nyilt vizsga-
lat, mintegy nilot study-nak is tekinthetd, a I1/B fa-
zist azonban mdr célszerli szigoruan kontrolialt, le-
hetdleg kettGsvak elrendezésében végezni AlL fazi-
su vizsgalatokat un. ,explorativ” vizsgalatoknak is
nevezik, szemben a II1 fazisu vizsgatatokkal, me-
lyek un konfinmativ” vizsgilatok

A TIl fazisa vizsgalatok célja tehat a [1. fazisu
vizsgdlatban nyert eredmények megerdsitése nagy-
szamu beteg bevondsaval, kontrollalt vizsgalati el-
rendezésben Ugyancsak a Il fazisu vizsgalat fei-
adata, hogy a szer hatésat specialis betegesoporto-
kon tanulmanyozzuk, adatokat nyerjlink a gydgyszet
okozta mellékhatdsokidl, interakeciokrél A 11T fazi-
si vizsgalatok végén, amennyiben az el6dllito ele-
gendd adatot gy(ijistt dssze a készitmény hatdsosséd-
ganak, biztonsdgos alkalmazhatdsaganak bizonyita-
sara, a gyogyszerkészitmény gydgyszerészeli szem-
pontbdl megfeleld, az elkészitett atkalmazasi eloirds
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vizspdlati adatokon alapul és megfelel az OGYI
szerkesyigsi eldirasainalk, gy megtoriénhet a gvogy-
szer thrzskényvezése Ezzel az aktussal a gyogyszer
vizspalala még nem fejezddott be Egy gyodgyszer
forgalomba hozatala utdn mintegy 5-6 évre tehetd
az az iddszak, amikor tobbé-kevésbé biztonsiggal
nyilatkozhatunk annak terapias értékérél, mellékha-
rasairol, az altala okozoti interakcidkrdl, valamint a
kombinacios lehetGségeladl. A gyogyszer t0rzs-
kanyvereés, illetve forgalomba hozatal utdni vizsga-
jatait 1V {4zisu vizsgalatoknak nevezzilk kzek a
vizsgalatok, amennyiben a gyogyszer indikacioja-
nak. az alkalmazdsi eldirasban leirt adagolasnak
meefelelben t@rténnek, ugy nem engedélykdtelesek,
caak tudomasulvétel céljabdl kell jelenteni az
QGY -nal

A kiimkar vizsgalatol etikai kontrollja

I oy klinikai vizsgalat etikus voltat biztositani kell
1 szponzornak. a vizsgaionak, az etikai bizottsagok-
legalabbis részben — az OGYi-nak A
srpoipor feleldssége nagvon sokrétd. Maga a vizs-
cabatl ey s nagvon sok olvan elemet tartalmaz,
amely a vizsgalatol ctikussd vagy etikatianna teheti
Nemesak szakmai szemponthdl, hanem etikai szem-
ponthél is kifogasolhatd, ha a vizspélat elvégzése
crabereken valdjaban még nem indokolt, hiszen a
szponzor még nem meritette ki azokat az expertmen-
talis lehetségeket, melyekbdl a készitmény farma-
kodindmigs. csetieg toxikus hatdsaira vonatkozdan
tovabbi informaciokat nyerhetne A vizsgalat etikus
vaon elikdtlan voltat nagvban meghatarozhatjia a
vizseala személye, felkésziilisége, tudasa, szakmai
mmewriiasa. belegeentiikus magatartasdnak megléte
vopy hidnya Mindenesetre mind a szponzor, mind a
vizsealo alapvetden érdekelt a vizsgllat etvégzésé-
her tehat azonos oldalon dlinak Az etikai ellendrzé
verep elsBsorban az etikai bizottsagokra harul, de
nem tasadhatd ar OGYT szerepe sem, amikor egy
protokollrd! szakmai-etikai szempontokbo! véle-
ménvt mond Magyarorszagon jelenleg az etikai el-
fendezés kétszintl. mikodik ngvanis a mar emlifet
Kazpont Brikal Bizoitsag és miikddnek an regioni-
e bivousagok melyek fokalis etikai bizotisagi fel-
adntot s ellamak A felelfsséo, illetve o feladatok a
Kiarpomi Likal Birousde, illetve a regiondlis bi-
solsduok szamdra részben eltéréek bey adott vizs-
culath tery etikus vagy etikatlan lehet |, in principio”

ik és -

birdldsa ma dltaldban a Kozponti Etikai Bi-
eladata. Masrészt a protokoll végrehaijtasa

nogy maga a protokoll principiumaiban etikus, igy
pi nincsenek meg azok a személyi €s targyi feltéte-

lek, melyek a vizsgaliat biztonsagos végrehajtasidhoz
sziikségesek A Koézponti Etikai Bizottsag a vizsga-
lati tervet, beleepyvezd nvilatkozatot, ilietve a beteg-
tajékortatd szivegét csupan a vizsgalat kezdetén el-
lendrzi. A tovabbiakban azonban a vizsgalat folya-
matos nyomonkdvetése, annak eilendrzése, hogy az
etikal normak a vizsgaiat soran nem sériilnek-e, a
helyi etikai bizottsag feladata A helyi etikal bizott-
sdgoknak kell foglalkozniuk olyan kéidésekkel, mint
az Onkéntesek kdltségtéritése (hogy vajon annak
nagysaga aranyos-e a beteget ért kellemetlenséggel,
napi jovedelmével, a vizsgalat id6igényével stb),
hogy a betegek toborzasa nem sért-¢ etikai norma-
kat, hogy egy honapokig, esetleg évekig tartd vizs-
galatban nem térténnek-e olyan valtozasok, metyek
a vizsgdlat és betegtijékoztatd Ujraértckelését sziik-
ségeltetik.

Ma még jelentds kitlonbségek Iéteznek az Eurdpal
Unié tagallamai, tovabbé a kozép-kelet-eurépal or-
szagok kozott a klinikai vizsgalatok engedélyezési
rendszerében, etikai ellendrzésében Kiildnbség le-
het a kdvetkezdkben:

Mit neveziink klinikai vizsgalatnak?

Klinikai vizsgalat az OGY!] megitéiése szerint az
olyan embereken t&r1éné vizsgalat, melyben egy még
nem {Srzskonyvezett potencidlis gydgyszer (vagy
mar rzskényvezett gyogyszer 1) indikacioban) far-
makodinamias, terapids vagy egyéb hatdsainak, mel-
1ékhatasainak, kinetikdjanak, metabolizmusanak sth
tanulmanyozasa térténik betegeken vagy epészséges
dnkénteseken tudomanyes kovetelményeknek meg-
feleléen megirt protokoll alapjan Ezt azért fontos le-
szdgezni, mert pl az UK-ban az egészségescken tor-
ténd vizsgalat nem minosiil klinikai vizsgdlatnak, €s
igy végzése nem engedéivkoteles

Melyik fazisu vizsgélatot szitkséges engedélyez-
tetni?

Milyen dokumentaciok benyqjtasa szikséges az
engedélyeztetéshez?

Ki adja ki az engedélyt {gydgyszertorzskinyvezd
hatosdg, egdszségligyl minisztérium)?

Milyen hosszi az engedélyeztetés iddtartama?

Mi az etikai bizottsagok szerepe, helye a folva-
mathan? (Egyes orszagokban az engedélyeztetési
kérelemhez csatolni kell ar itletékes etikai bizottsag
elozileg megkért véleményér is)

Sziikséges-e importengedély a vizsgalati gyogy-
szer behozasghoz?

Az OGY] értékelési rendszere kétségtelentil meg-
lehetésen szigoru, jobban hasonlit az amerikai FDDA
értékelési rendszeréhez, mint szémos mas eurdpai
hatosdgéhoz Ma mdr ismeretesek olvan torekvések,
ameivek legalabb az Eurdpai Uni¢ tagorszagain be-
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1l bizonyos mértékl harmoniziciot kivannak meg-
teremteni. Ennek egy része megvaldsult, egy 1észe
még tavol van a megvaldsulastdl, hiszen ehhez tor-
vénymodositisok volndnak sziikségesek A szaba-
Ivozéasnak k4t nagyon fontos eleme azonban ma mér
lényegében egységes, és ennek az OGYT is teljes
mértékben megfelel Ez jelenti egyiészt az értékelés-
hez szilkséges benyijtandd dokumenticio anyagat,
méaszészi a klinikal vizsgalatok GCP szintl végzését.
Az etikai kontroll is valamenny: Eurdpal Unidhoz
tartozd orszagban megvalosult, az etikai bizottsagok
mukddési elvei egységesek, feladatkoritk azonban
bizonyos mértékig eltérd lehet

Intézetiinkhisz 1992-ben Gsszesen 67 vizsgdlati
kérelmet nyujtottak be, 1993-ban 112-t, 1994-ben
125-6t, 1995-ben 144-et, 1996-ban 172-(, 1997-ben
224-et €5 1998 elsd félévében mar 151-et

Ezen szamoknal is 6rvendetesebb az a koriilmény,
hogy nivekszik a II. fazisu vizsgalatok szama, ami
azért jelentds, mert jelzi, hogy a szponzorok biznak a

magyar klinikai farmakolégusok, vizsgaldk munkéja-
ban, felkésziiltségében Az explorativ vizsgalatok
eredménye ugyanis alapvetben meghatarozza egy po-
tencialis gyogyszer sorsat Ekkor dblt el, hogy a vizs-
galati szer gyogyszerre fejleszthetd-e vagy sem.

A jelenlegi trendek (€s a szponzorok visszajelze-
sei, vizsgalati jelzései, valamint az OGYT GCP el-
lendrzésel) azt mutatjak, hogy a magyar klinikai far-
makoeldgia fejlodése — megkockaztatom megjegyez-
ni, hogy szemben a farmakologiai kutatdssal — nem
akadt el, sot fellendiiiében van Bdven megérett az
idd arra, hogy a klinikai farmakologiai oktatisa
megfeleld sulyt kapjon, nemesak a posztgradudlis,
hanem a graduélis egyetemi képzésben is Orémmel
latom ennek jeleit az orvosegyetemek 1j tervezett
oktatasi programjaiban

Tanos Borvendégn: Medicine Clinical Trials in Hungary

Osszefoglalva

Az OGYI-ba az aldbbi dokumentdcié benyGitasa sziikséges a klinikai vizsgalati terv elbirdlashoz, illetve

engedélyeztetéséhez

— A vizsgilat engedélyeztetését kérelmezd (szponzor, CRO) levele

— Termékismertetd (Investigator’s Broshure)

— A vizsgalati terv (protokol, — a vizspdld/k aldfrdsaval, a vizsgalohelyek, illetve cimiik feltintetésével

— bayedi adatlap (CRF)

— A betegek fetvildgositdsara szerkeszteit ismertetd (magyar nyelven)
- A beleegyezd nyilatkozat (Informed Consent — magyar nyelven)

— A, Fiiggetlen orvos/ok megnevezése, vizsgald egységenként

— Nyilatkozat a vizsgalatban résztvevék biztositasarol

— Vizsaatati minta {analitikai bizonylat csatoldsa szlikséges)




