KLINIKAI VIZSGALATOK MAGYARORSZAGON
2004. MAJUS 1. ELOTT ES AZT KOVETOEN*
EGGENHOFER JUDIT DR.

Nem tudom, hogy a Kedves Olvasd ismeri-e az OGYI
Kozlemények 1976-ban(!) megjelent szamat, amely a ki-
advanynak a Gyogyszerbevezetéssel kapesolatos rendelke-
zések cimii fejezetében a Klinikai farmakologiai vizsgala-
ti iranyelveket kozli Erdekes olvasmany, érdemes minden
klinikai farmakologidval foglalkozé szakembernek kézbe
venni és attanulméanyozni.

Ez a kbzel harminc évvel ezelStt készitett Osszeallitis
ugyanis azt bizonyitja, hogy Magyarorszagon mir a 70-es
években is milyen magas szinvonald, j6l 4tgondolt, a nem-
zetkdzi normakat figyelembe vevé — sok tekintetben talan
azokat felill is muld - volt a klinikai vizsgalatok jogi, hato-
sagi ¢és etikai szabdlyozdsa

Ez az iranyelv az | - és a Il -fazist klinikai vizsgalatokra vo-
natkozik, mivel bevezet mondata szérint a gybgyszerek I1I -
fazisu vizsgédlata mar szabdlyozott gyakorlat szerint tortént

A vizsgilatok engedélyezésének illetve bizonyos szem-
pontbo] tudomasul vételének modja a ma érvényben 1év
rendeletben leirtaktdl ugyan eltér, de példaul a sziikséges
dokumentacid tartalmara — preklinikai és klinilai, mindsé-
gi vizsgélati dokumentécid, vizsgélati terv, adatlap, bejelen-
télapok stb — vonatkozo igénye ma is megallnd a helyét

Erdekes latni és talan el is gondolkodni azon, hogy a vizs-
galati helyre, az akkori nomenklatira szerint a gyogyinté-
zetre, milyen felel0sség harult annak megitélésében, hogy
az elGallitd Altal rendelkezésiikre bocsatott dokumentaci6
alapjan — idézem — ,,a vizsgalatot tudomdnyosan megalapo-
zottnak, indokoltnak és orvost szempontbdl etikusnak itéli,
valamint arrdl, hogy a vizsgélati terv kell§ biztositékot
nyujt a vizsgalatokra vallalkozé személyek egészségkaro-
sod4sdnak elkeriilésére”. Véleményérdl az erre a célra rend-
szeresitett BejelentSlapon az OGYI-t is értesitenie kellett
Tehdt akkor nem volt elegend§ csak egy, sok esetben be-
azonosithatatlan alairés .

Es most a nosztalgidzis utdn ugorjunk harmine évet, és
mérjik fel, hogy mit jelentett Intézetiink és azon beliil els-
sortban a Klinikai Vizsgalatok Foosztaly (tovdbbiakban
KVF) szdmara az Europai Unidhoz tOrténd csatlakozds.
Maér 2004. majus 1-jét megeldzden fudatos munkaval ké-
sziiltiink arra, hogy a csatlakozdst kbvetden az ,,uniés” elvé-
rasoknak megfelelen tudjunk dolgozni

* A szerkesztObizottsdg felkérésére irt tanﬁ]mény

Felkészulésként a KVF harom feladatot jeldlt meg Ezek
a kbvetkez8k voltak

Vilagossd valt, hogy az egyik legsiirgetébb teendd a
2472002 (V. 9.) EiiM rendelet felftissitése Az a kifejezés,
hogy felftissités, egy rendeletre vonatkozdéan nem elfogad-
hatdé jogi meghatarozas. De ezzel azt akarjuk éreztetni,
hogy ez a rendelet alapjaban véve jo, szemléletében harmo-

nizal az etalonnak szamitd unids el&irdssal, a Directive =

2001/20/EC cimen ismert ajdnlassal

Mégis tovibb kel_l_‘__;ﬁiﬁs

1épni, részben azért, mert a Directive értelmezése, részletes:

ajanlésai is valtoztak az évek soran, részben pedig azért, ..

mert véltoztak a hazai elvarasok is, és igy elengedethetetlen
lett a tovabbi harmonizacié A rendelet modositasi munka-
latai 2004 elsé negyedévében kezdddtek meg Ad hoc bi-
zottsag jOtt létre, és a munkaban az Egészségiigyi Tudoma-
nyos Tandcs Kiinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaga, az
OGY], és a Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakologiai
Bizottsig tagjai vettek részt Elkésziilt a mdédositasi terv, de
oly mértéki lett a véltoztatasok sora, hogy jogaszaink sze-
rint ez meghaladja a rendelet méodositasként térténd valtoz-
tatdsdt, a megoldas 0 rendelet elkészitése

Egyetlen modositas azonban mér elfogadast nyert Az L
és Il -fazisu vizsgdlatot végzd vizsgaléhelyek sok vihart
kavard, sok gondot okozd szakmai mindsitésére vonatko-
26 eredeti személyi és targyi feltételeik megvaltoztak, meg-
valésithatobbak lettek Ez a modositas a 1172004 (XIL. 15.)
EiiM rendeletként jelent meg, ¢s természetesen mar hataly-
ba is lépett. Es itt engedjenck meg egy kis kitérdt: a sok meg-
oldhatatlannak tiiné probléma ellenére Intézetiink I -fazist
vizsgalat végzésére 10, IT -fazist vizsgalat végzésére 56 vizs-
galdhelynek adta meg a szakmai minSsitést. Gratulalunk, €s
egyben sikeres munkat kivinunk nekik!

Az Eurépai Gyogyszerhivatal (European Medicines
Agency, EMEA) 2004, elején rendelkezésiinkre bocsatotta
az engedélyezési kérelemhez csatolandd Application
Form-t, Formanyomtatvinyt Mar elsd atolvasasa utén vi-
lagossa valt szamunkra, hogy ez az Osszedllitis jelentds
tobbletmunkAt 16 a kérelmezdkre, de a hatdsigra és az eti-
kai bizottsdgra is. A 24/2002 (V. 9.) EiM rendelet mellék-
leteként megjelent, és ezzel hivatalossd vélt OGYT 4ltal
szerkesztett kétmyelvii Formanyomtatvany, megitélésiink és
a kérelmez6k véleménye szerint is kellGen informativ, j6l
hasznalhaté volt, megfelelt feladaténak Az 0, az ,eurdpai”
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~ sokkal 1észletesebb, sokkal tobb adatot kér, és ezért sokkal

hosszabb is Bar jogilag még a ,égi” érvényben van, de az
unios eldirds mar az uj beaddsat kéveteli meg, tehat Intéze-
tink majus 1-jét kdvetden mar ennck benytjtasat kéri

Az EMEA cljuttatta hozzank a Formanyomtatviany ma-
gyar (?) valtozatat is Feladatunk volt ennek szakimai és
linguisztikai lektoralasa A magyar szo utani kérddjel nem
véletlen hiba, hanem a kapott széveg mindsitése, ugyanis a
tobb napot igényld munka sok bosszusagot, sok atirni valot
és a ,.ferditések” miatt sok deriiltséget is okozott Nem tud-
juk, hogy ki kivette el a forditast, de abban biztosak va-
gyunk, hogy bator valaki ichetett, hogy véllalkozott erte a
feladatra, mert értelmetlen mondatai mellett ,,csucsteljesit-
ménye” a ,cross-over” vizsgalati elrendezés ,huzd at"-ra
torténd forditasa volt

Es elérkezett 2004, majus 1., és beléptiink az Eurdpai
Unibba.

Az 1j feladatok korrekt és Gsszehangolt megoldésanak ér-
dekében 2004, szeptember 17-én az OGYI a KVF szerve-
zéschen tajékoztatdt tartott a hazai klinikai vizsgélatok ké-
relmez0i és végzdi részére Azért valasztottuk ezt az 1d6-
pontot, mert ekkor mar tébb honapos tapasztalattal rendel-
keztiink arra vonatkozoan, hogy kézos munkankon mit és
hogyan kell valtoztatnunk A program vetitett anyaga azbta
is megtalalhatd Intézetiink honlapjan (www.ogyi.hu)

A Debrecenben 2004, december 9-11 kozitt megrende-
zett Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakologiai Tar-
sasdg VI. Kongresszusan egy egész Jélelottdt betdltd
szekeio foglalkozott a hatdsag, az etikai bizottsag, a kérel-
mez0k (gyégyszercég, CRO) és a vizsgaldk tapasztalatai-
val, 0 feladataival &s O probléméival

A csatlakozas 6ta az in EudraCT Number a kbtelez
belépdiegy Az elsd honapban még elfogadtunk olyan bead-
vanyokat, amelyekben hidnyzott ¢z az azonositd szam, de a
kérelmezdk azdta potoltdk mulasztasukat

Ma mar, egyetértésben az ETT-KFEB-gal, csak teljes ko-
rii beadvany esetén indul el a kérelem szakmai és etikai ér-
tekelése Szikség volt erre, mivel a sok (m. draft beadvany
lassitotta, sok esetben megdupldzta munkankat. Hatvan be-
advanyt értékelve megallapithatd volt, hogy ezekbdl csak
15, azaz csak 25% valt elsé beadaskor teljes korli, 45 eset-
ben (75%) hidnypdtlasra kellett a kérelmezioket felszolitani.

De mit 1s jelent a teljes koriiség? Az OGY] munkatarsai
elkészitették az un Ellenérzd Listat (Check List), amely
felsorolja a kérelemhez csatolando kitelezé dokumentacio-
kat A lista kétnyelvii (magyar/angol), és az unids és a hazai
kvetelmények ésszeri Gtvizete

Az %j Formanyomtatvany alkalmazasa kotelezd, és elekt-
ronikus modon térténd beaddsa — amely szintén kbtelezd —
biztositja szdmunkra azt, hogy a kérelmezett klinikai vizs-
galatokat az un EudraCT Database-be beépithessiik

2004 decemberében mintegy 800 klinikai vizsgélat szere-
pelt ebben az adatbazisban, ¢s ebbe az OGY] részérdl tobb
mint 140 vizsgélat adatai keriiltek beépitésre Ezzel ,,bronz-
érmes helyet foglalunk el az Unidban

A kérelemhez csatoland6 Formanyomtatvany mellett unj-
Os Application Form lépett életbe a vizsgalati engedélyre
vonatkoz6, lényeges valtoztatisokat tartalmazo médositdsi
kérelemhez, a klinikai vizsgalat befejezésének jelentésé-
hez, fiiggetleniil attol, hogy a befejezés a tervezett idGben
tortént, vagy valami okbdl azt megelSzéen. It jegyezziik
meg, hogy az uj rendelet a tervek szerint a befejezésrél szo-
16 értesitések rendjén valtoztami kivan. Osszességében tehat
haromféle formanyomtatvannyal kell megbirkoznunk.

A klinikai vizsgalati kérelmeket értékeld és a vizsgalato-
kat engedélyezd hatosag, azaz az OGY], illetve az ezeket
etikai szempontbdl véleményezé EIT-KFEB munkéja a
csatlakozast kdvetden megndtt, az engedélyezeés idétartama
azonban valtozatlanul 60 nap maradt Ezért is feltétlentl
szlikséges az, hogy az 0j rendeletbe beépiiljon, és ezzel jo-
gi hatteret is kapjon az, hogy az engedélyezési folyamat
csak teljes korll beadvany esetén indul el. Az engedélyezé-
s1 hatdrozatokra vonatkozd adminisztrativ feladatok egy-
szeriisitése, &sszertsitése is elengedhetetlentil sziikséges A
jelenleg érvényben 1évé adminisztrativ feladatok eredmé-
nyezték azt, hogy a KVF 2004-ben 9583 levelet postazott

A sok gond, (jdonsdg, probléma azonban szerencsére
nem vette el a kedvét a kérelmezGknek attol, hogy jabb és
jabb vizsgdlati kérelmeket nyijtsanak be 2004-ben eddi-
gi ,egjobb” éviinket zartuk, mivel 338 klinikai vizsga-
latot engedélyeztiink illetve hagytunk jova.

Es most bontsuk fel ezt a 338-at vizsgalati fazisokra, és
hasonlitsuk dssze a 2003. év adataival:

2004

A vizsgalat tipusa 2003 .
i O e
.-fazis 54 57
Il -fazis 111 175
IV -fazis 22 23
Bioegyenértékiiségi vizsgalat 8 11
Non-interventional vizsgalat 52 61
255 338

Osszesen

J61 lathatd, hogy az engedélyezett vizsgalatok széma az
elmult évben — 2003-hoz viszonyitva — minden vizsgalati
tipusban emelkedett Kiilondsen drvendetes ez a I -fAzisu
vizsgalatok esetében, mivel a vizsgalohelyek szakmai mi-
nésitése miatti gondok lattan fél6 volt, hogy a klinikai far-
makolégia egyik legszebb feladata mindsitett vizsgalohe-
lyek hidnyaban nem lesz kivitelezhetd

Intézetiink 2004-ben 3 esetben adott ki elutasité hatdro-
zatot, 25 esetben a beny@jtd vonta vissza kérelmét A mé-
dosito hatarozatek szama 351 volt




Arra a kérdésre, hogy miért is valasztidk a gyogyszertej-
lesztdk Magvarorszégot klinikai vizsgalatok végzésére, va-
laszként alljanak itt egy vezet§ CRO orvosigazgatdjanak
indokai:

- vizsgalati egyének elérhetdsége;

- vizsgalati adatok jo mindsége;

— alacsony mikddési kdltségek (itt ugyan egy kérdéjel

volt lathatd!ly;

- 16 mindségl infrastruktura;

— a vizsgalat gyors engedélyezése;

— magasan képzett vizsgalok;

— jol felszerelt centrumok

A KLINIKAI VIZSGALATOK ES AZ EudraCT RENDSZER*
TOMOR KATALIN

Az Eurdpai Unidhoz tdrténd csatlakozas okozta valto-
zasok a klinikai vizsgalatok teriiletét sem hagytak érin-
tetleniil. Az ezen teriileten tortént valtozasok kozil a leg-
kézzelfoghatobb az EudraCT rendszer életbelépése,
amely nemcsak az Ujonnan csatlakozott orszdgok, hanem
a mar régen az Lurdpal Unidhoz tartozo tagallamok sza-
mara is ujdonsagot jelentett.

Az FudraCT rendszer az Europai Unid kozos elektro-
nikus adatbazisa, amely az Unid teriiletén 2004. majus 1-
je utan kezdeményezett klinikai vizsgalatok adatait tart-
janyilvan, végigkisérve a klinikai vizsgalatol az engedé-
lyezési eljarastol, a vizsgalat megvalosulasan at, a vizs-
galat befejezéséig

Az adatbazis létrehozasarol az Eurdpai Unid Parla-
mentje és Tanicsa 2001-ben 2001/20/EC direktivajaban
rendelkezett, azzal a céllal, hogy rdlatast biztositson az
Eurépai Unid teriiletén folyd klinikai vizsgalatokra,
megkdnnyitse es elfsegitse a kommunikéciot ezen vizs-
galatokra vonatkozédan a tagdllamok hatdsagai, valamint
a hatosagok és az EFurdpai Unib Bizottsiga kozott.

Az Furopai Unid Parlamentje és Tandcsa az elekironi-
kus kommunikacid megvaldsitdsanak kidolgozasaval az
Eurépai Gydgyszerhivatalt, a hasznalatot eldsegitl rész-
letes utmutatok kidolgozasaval az Eurdpai Unid Bizott-
sagat bizta meg A miikodésbe lépés iddpontjanak 2004
majus 1-jét jeldlte meg

A rendszer mitkddtetésében egyrészt a tagallamok ha-
tosdgai, az Burdpai Gydgyszerhivatal és az Eurdpai Unid
Bizottsdga, mastészt a vizsgalatot kérelmezd (szponzor
vagy klinikai kutatdsi szervezet, vagy klinikus) vesz

1észt Az adatokat a vizsgélatot kérelmez$ szolgaltatja,

* A szerkesztGbizottsag felkérésére frt tanulmany

Reméljik, hogy a felsoroltakat masok tapasztalatai is
megerdsitik

Végezetill tovabbi jO, sikeres és zdkkenOmentes
egylittm{ikddés reményében készinjik meg a gydgyszer-
cégek, a CRO-k, a vizsgalok és a betegek bizalmat, és egy
mindannyiunk Altal ismert és kedvelt szinpadi mUG aktuali-
zalt cimével kivanjuk: jovore (és persze mar idén is, és
majd azt kivetden is!) veletelk ugyanitt!

nyujtja be a tagallamok hatdsagainak, a benyujtott adato-
kat a tagallamok hatdsagai tovabbitjak az adatbazisba. A
bevitt adatokba ezutan betekintése mar csak a tagélla-
mok hatbsdagainak, az Europai Gyodgyszerhivatalnak é&s
az Eurdpai Unid bizottsaginak van.

Az adatbazis egy klinikai vizsgalatra vonatkozdan tar-
talmazza a klinikai vizsgalat adminisztrativ jellegti ada-
tait (a vizsgalatért felelds szponzor adatai, vizsgalatot
kérelmezé neve, cime), a vizsgalati készitményre vonat-
kozd informécidkat (a készitmény tipusa, a gyartasra vo-
natkozé adatok), a vizsgalati terv adatait (a protokoll ci-
me, szama, a vizsgélat tipusa, felépitése, idétartama, a
vizsgalatban résztvevi személyek ¢életkora, szdma), a
vizsgalatvezetGk adatait, a vizsgalat lefolytatdsa sordn
hasznalandd kozponti technikai eszkdzdkre vonatkozod
informaciokat, a vizsgalat monitorozasanak eszkozeire
vonatkozo adatokat, az illetékes hatosagra, illetve az eti-
kai bizottsdgra vonatkozo adatokat

Ezenfeliil az adattarba bekeriilnek a vizsgalat modosi-
tasaira és befejezésére vonatkozo adatok, valamint a he-
tyes klinikai gyakorlat helyszini ellen61zésére vonatkozéd
informdiciok is

A vizsgalatot kérelmez6 az EudraCT rendszert az Eu-
ropai Gydgyszerhivatal — egyébként mindenki szamara
nyilvanos — honlapjan érheti el. Az adatbézisba azonban
csak a tagallamok hatdsagai, az Eurdpai Gyogyszerhiva-
tal és az Furdpai Uni¢ Bizottsaga egy masik webcim be-
frasaval, jelsz6 hasznalatdval [éphetnek be

Ahhoz, hogy ugyanazok az adatok kerilljenek be az
adattarba, egységes formanyomtatvanyokat biztosit a

rendszer, minden tagéllam részére, amelyeket a vizsgalat
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cngedelyezésének kezdemenyezésekor (engedélyezési
kérelem), a vizsgalat modositasakor (mddositasi ertesités)

- s a vizsgalat befejezésekor (nyilatkozat a klinikai vizsgs-

lat befejezésérdl) a kérelmezdnek kell kitSltenie

A kérelmezének az adatbazisba belépve, cis6 1épés-
ként regisztraltatnia kell az adott klinikai vizsgalatot, az-
az egy azonosité szamot kell kérnie a rendszertél. Ez a
szam az EudraCT szdm. Egy protokollhoz egy EudraCT
szam tartozik. Ezt kell hasznalni az engedélyezési kére-
lem, a modositasi értesités beadasakor és a vizsgalat be-
fejezésének bejelentésckor Az a vizsgélati kérelem,
amely nem rendelkezik FudraCT szammal, nem fogad-
hatt el, nem tekinthetd érvényesnek

Az EudraCT szam kérése és az engedélyezési kérelem
beadasa kozott eltelt id6 nem lehet tobb, mint egy év

Az adott vizsgalathoz tartozd EudraCT szdmrél e-mail-

ben kap értesitést a kérelmezd Ezutin az EudraCT szam

¢s az adott tagallami hatésag nevének beirdsaval a kérel-
mez$ hozziférhet az engedélyezési kérelem elektronikus
forméjahoz.

A tervezett klinikai vizsgdlat engedélyezési eljarasa-
nak meginditasakor a klinikai vizsgalati dokumentacio
mellé mellékelni kell az EudraCT szam visszaigazolasa-
10l kiildott e-mail masolatat €s az engedélyezési kérel-
met xml file formajaban CD-n vagy merevlemezen, va-
lamint pdf. file forméjaban papiron, a kérelmez6 aldira-
séval hitelesitve

Amennyiben a kérelmezd a klinikai vizsgalatot tobb
tagillamban is Ohajtja engedélyeztetni, akkor a tSbbi
tagallam hatdsagahoz ugyanilyen modon kell benyijtani
a klinikai vizsgélat engedélyezési kérelmét

A hat6sag a klinikai vizsgalati dokumentacid értékelése
eldtt az EudraCT adatbazisba bejelentkezve megnyitja a
CD-n lev8 dokumentumot és ellenrzi, hogy a CD-n és a
papiron szerepld adatok egyeznek-e. Amennyiben eltérés
van a vizsgalati kérelem elektronikus és nyomtatott verzi-
6ja kozott, akkor a hatdsag vagy felszolitja a kérelmez6t a
kérelem javitdsara &s a javitott kérelem beadéséra, vagy a
hatdsag korrigélja, harmonizalja az adatokat Ha a hatosag
valtoztat az adatokon, akkor a javitott xml. file formatumi
kérelembdl egy masolatot kiild a kérelmezének

Amennyiben nincs eltérés, akkor a CD-n 1év§ adatokat
ramenti az EudraCT adatbézisra, azaz az adott vizsgalat
adatait 10gziti

Amikor a vizsgalati protokoll szakmai szempontbol
twOrténd értekelése és etikai szempontbdl tdrténd véleme-
nyezése megtirténik és szakmai, valamint etikai szem-
pontb6l 1s engedélyezhetd a vizsgalat, akkor a hatésag az
adatbazisba az adott vizsgalat Ugynevezett sajat meniijé-
be, a kronoldgiai 8sszefoglalé meniipontba beirja az enge-
délyezés és az etikai j6vahagyd vélemény datumat

A vizsgalat lefolytatdsa sordn tobb alkalommal is mé-
dosulhat a vizsgélat, amely médositast vagy a hatosig
kéri, vagy a szponzor kezdeményezi,

A vizsgalat kért vagy tervezett modositisa esetén a ké-
relmezdének a rendszeren talalhatd formanyomtatvanyok
kéziil a ,,Modositasi értesités” cimiit kell kitdltenie,
amelyet a modositast alatdmasztd dokumentacidval
egviitt kell benyujtania a hatésignak.

A mbdositas lehet adminisztrativ jellegl valtoztatas,
de lehet jelentds protokoll mddositds is. Jelentds proto-
koll médositas a betegek biztonsagat, a vizsgalati készit-
mény mindséget érintd valtozasok, vagy a vizsgélati ké-
szitménnyel tortent preklinikai vagy klinikai vizsgalatok
0jabb eredményeinek ismertté vélasa, a vizsgalat értéké-
nek értelmezésében t0rténd valtozas. Ide sorolhatd a
vizsgalatban résztvevd vizsgdld orvosok személyének
véltozasa, 11 vizsgalohelyek beléptetése a vizsgalatba,
vagy a bevonando betegek szamanak valtoztatasa is

Amennyiben olyan valtoztatds torténik a vizsgalati
tervben, amely az engedélyezési kételmen szerepld ada-
tokat is érinti, akkor a kérelmezének az eredeti xmi file
formatumu engedélyezési kérelmet az EudraCT rendszer
segitségével meg kell nyitnia, és médositania kell. A mé-
dositasok elvégzése utdn a megvaltoztatott kérelmet 14
kell mentenie a sajat szamitdgépére. A médositott kérel-
met ezutan ki kell nyomtatnia, ¢s a valtozasokat a nyom-
tatott verzién meg kell jelélnie.

lyenkor a modositasi értesités és a modositast alata-
masztd dokumentécié mellett a modositott kérelmet
xml file formajaban CD-n és papiron — a valtozasok ki-
emelésével — is be kell nyijtania a hatdsdghoz

A hatdsag a benyujtott adatok ellendrzése utan betdlu
a modositott vizsgalati kérelmet az adatbizishba. Ennek
kovetkeztében az elézdleg az adatbazisba mentett kére-
lem mintegy feliilirodik, lecserélddik, és 0j verzidszam-
mal él tovabb az adatbazisban.

A hatésag tovabbi feladata a modositasokkal kapeso-
latban, hogy az adatbazisban szerepld vizsgalati kérelem
sajat meniijében, a benyujtott modositasokat tartalmazd
meniipontba lépve, a modositasi értesitésen szerepld
adatok koziil a modositas tipusat (hatosag 4ltal kért vagy
szponzor altal kezdeményezett médositas), a modositds
kodjat, datumat, valamint a beadés datumat, az értékelés
megkezdésének ditumat, az elfogadas datuméat és
amennyiben szilkséges volt, az etikai jovahagyas datu-
mét bevigye

A vizsgalat befejezésekor, a kérelmezdnek a ,,Nyilat-
kozat a klinikai vizsgélat befejezésérdl” cimii forma-
nyomtatvanyt kell kitditenie.

Ezt a nyilatkozatot a kérelmez&nek akkor kell kitdlte-
nie, ha a vizsgilatot a fervezett idében, sikeresen befe-
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jezték, de ki kell tolteni akkor is, ha a vizsgdlat id¢ elétt
lezarult, nem is kezd$détt el, ideiglenesen vagy végérvé-
nyesen leallitottak. Bzen a formanyomtatvanyon nyilat-
kozni kell az id6 el&tti ledllitds okair6l, a leéllitas pilla-
natdban a még kezelésben részestilé betegek szamarol,
az id6 elftti befejezés kdvetkezményeirdl, amelyek az
eredmények és a vizsgalati készitmény elény—kockéazat
aranyanak értekelését foglaljak magukban.

A hatésagnak a benyujtott nyilatkozaton szerepl§ Osz-
szes adatot el kell mentenie az adatbazisba, az adott vizs-

galat meniijébe, a vizsgdlat befejezésével kapcsolatos
adatokat tartalmazé mentiipontba.

Az BudraCT rendszer 2004. méjus 1-je 6ta miikddik,
de jelenlegi formaja nem végleges. Az Eurdpai Gyogy-
szerhivatal az Eurbpai Unid Bizottsigaval és a tagilla-
mok hatoségaival egyiitt gondolkodva a rendszer alkal-
mazésa soran tapasztaltak alapjan folyamatosan fejlesz-
ti, azért, hogy hasznalata minél kénnyebb és egyszertibb,
és a mikodtetésében résztvevék kozotti kommunikacio
pedig minél hatékonyabb legyen

A Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakoldgiai Tarsasag, V1. Kongresszusa
Debrecen 2004. december 9-11.
Tomor Katalin

Imméron hatodszor keriilt megrendezésre 2004, de-
cemberében, Debrecenben, a Magyar Kisérleti és Klini-
kai Farmakologiai Tarsasag Kongresszusa.

A megnyitdt kdvetden a Tarsasag elndke két kellemes
kotelességének teft eleget, amikor atadta Dr Szolcsdanyi

Jdnosnak — az €letmiidijnak is felfoghatd — Valyi-Nagy

Tibor Professzor Emlékérmet & D Eggenhofer Judit-
nak a klinikai-farmakoidgia teriletén végzett tébb évti-
zedes, allhatatos munkajanak elismerésiil a Kongresszus
diszoklevelét

A kongresszus hérom napjén ket szekcidban folytak
parhuzamosan az elfadasok

Az elsé nap elGadasai kozil az 1. és I fazisy klinikai
vizsgalatok engedélyezésének legneuralgikusabb pontjat

jelentd, a vizsgalohelyek szakmai mindsitésérél, illetve a

mindsités tapasztalatairol tartott el6adés valtotta ki a leg-
hevesebb hozzdszdlasokat a hallgatosag 1észérdl

A masodik nap déleldttjén az érdeklédék meghallgat-
hattak, hogy milyen valtozasokat, 0 feladatokat hozott
az BEurdpai Unidhoz val6 csatlakozas a klinikai vizsgala-
tok engedélyezése és lefolytatisa terén a vizsgalatot en-
gedélyez8 hatdsdg, a vizsgalatot kérelmezé gyogyszer-
gyarto cég, a klinikai kutatdsi szervezet, valamint a vizs-
galatot végzd klinikus szamara.

Magas szinvonaly, informativ el6adasok hangzottak el a
placebd alkalmazhatdsdganak, illetve nem alkalmazhaté-
saganak problémajarol, a klinikai vizsgalatok torténetérdl,
a klinikai vizsgélatok szabdlyozasanak jogi aspektusairol,
a nemzetkdzi auditok sordn szerzett tapasztalatokroi.

A legnagyobb kdzbnségsikert a klinikai vizsgalatok
végzése soran jelentkezett gyakorlati problémak megol-
daséro6l sz616 rendkiviil humoros forméaba Sltdztetett eld-
adés aratta

A kongresszuson a tudomany mellett ismét jelen volt a
kultura is A debreceni Nagytemplomban tartott, most
mar elmaradhatatlan orgonakoncerien Prof Dr. Borven-
dég Janos orgondlt, és a nagyon iechetséges fiatal mil-
vészndvendéek Vamosi-Nagy Zsuzsanna, jatszott fuvolan
a kongresszus zenel élményekre vagyd résztveviinek.

Aklinikai farmakolégia aktudlis kérdéseirdl, gyakorla-
ti problémairdl szolo eldaddsok és az azt kdvetd &rtékes
hozzaszdlasok, olykor élénk vitak mindinkabb megerd-
sitik a Magyar Kisérleti és Klinikai Farmakologiai Téar-
sasag kongresszusanak a létjogosultsdgat a magyarorsza-
gi kongresszusok kdzott

Tehét jijon a hetedik!




