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AZ ETT ELNOKSEGENEK JAVASLATA
A BEAVATKOZASSAL NEM JARO GYOGYSZERVIZSGALATOK
SZABALYOZASARA

Az orvostudomanyi kutatasok legalapvetObb szabdlyai az Egészségiigyi Torvény, és a
V1/2002 sz. az Oviedoi Egyezményhez vald csatlakozasunkat kihirdetd torvény tartalmazza.
Végrehajtasi  utasitasa a  23/2002 (V.9.) EUM rendeletben taldlhat6. A
gyogyszerkutatasokkal kapcsolatos fentiektdl bizonyos kérdésekben eltéré szabalyokat a
XCV /2005. sz. ,,Gyogyszertorvény” €s végrehajtasi utasitasaként megjelent 35/2005 sz.
EUM rendelet tartalmazza. Utdbbiak harmonizacidja megtortént az Eurdpa Parlament
vonatkoz6 direktivaival.

A gyogyszerkutatdsok teriiletén két olyan moddszer van, melynek szabdlyozasa aktudlis
feladat. Az egyik a beavatkozéassal nem jar6 vizsgalatok, melynek korét a 2001/20/EK 2.
cikkének c) pontja az alabbiak szerint hatarozza meg.

- ,.beavatkozassal nem jar6 vizsgalat”: olyan vizsgalat, ahol a gyogyszert ill.
gyogyszereket a szokdsos modon, a forgalombahozatali engedély feltételeinek
megfelelden irjak fel. A betegnek egy adott kezelési stratégiahoz valo bevonésat
nem eldre hatarozzak meg egy vizsgalati tervvel, hanem az aktudlis gyakorlatnak
megfelel6 modon rendelik el, és a gyogyszer felirasa vilagosan elvalik a betegnek a
vizsgalatba valo bevondsara vonatkozo dontéstdl. Tovabbi diagnosztikai ill.
megfigyelési eljarasokat nem kell alkalmazni a betegeknél, és az Gsszegytijtott
adatokat epidemiologiai modszerekkel kell elemezni.

(Fenti direktiva I. cikk (1) bekezdése kimondja, hogy ez az iranyelv nem vonatkozik
a nem intervencios vizsgalatokra.)

Ugyanezt a fogalmat a 2005. évi XCV. Torvény 1 §-anak 8. pontja az alabbiakban
hatarozza meg:

Beavatkozassal nem jar6 vizsgalat: melyben

a) a forgalombahozatalra engedélyezett gyogyszer rendelése nem a vizsgalat
céljabol torténik,

b) a gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokdsos modon, a forgalombahozatali
engedély feltételeinek megfelelden rendeli,

c) a betegeknek egy adott kezelési stratégidban vald bevonasat nem hatarozzak meg
elézetesen egy vizsgalati tervben, hanem a gyogyszert az aktudlis klinikai
gyakorlatnak megfelel6 modon rendelik, és annak rendelése vilagosan elvalik a
betegnek a vizsgélatba valo bevonasara vonatkoz6 dontéstdl,

d) a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton talmenden kiegészité diagnosztikai,
vagy monitoring eljarast nem alkalmaznak, és

e) az 6sszegyljtott adatok elemzésére kizarolag epidemioldgiai médszereket
alkalmaznak.

- ,,nem kereskedelmi célu vizsgalatok™ melyet az eurdpai direktivak és a hazai
jogszabalyok szintén elkiilonitenek az Eurdpa Parlament 2001/20/EC Direktivaja
alapjan, ezek a ,,nem kereskedelmi célu” vizsgalatok, melynek eurdpai
szabalyozasara az eurdpai bizottsdg most bocsatott vitara irdnyelveket (Comission
Directive 2005/28/EC szam alatt (ezek sponzoralt kifejezett klinikai kutatasok,
melynek hazai szabalyozéséra a direktiva véglegesitése utan keriilhet sor).
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Az europai kozosségi és hazai tapasztalatok azt mutatjak, hogy a beavatkozassal nem jard
vizsgalatok az utobbi idoben a tudomanyos kutaték és a gydgyszergyartok, valamint az
egészségiigyi szolgaltatok érdeklddésének kozéppontjaba keriiltek, €s a vizsgalatok szama
jelentésen megndvekedett, hazankban szabalyozatlanul. A gyogyszergyartok ¢&s
forgalmazok kiilsé szakmai és etikai kontroll nélkiil kdzvetleniil adnak megbizasokat az
intézetek vezetésének megkeriilésével kiilonb6zd beosztasu orvosok részére, ezt a munkat
kozvetleniil megfizetik, az eredmények kiértékelése nem mindig tudoméanyos moédszerrel
torténik, olykor kifogdsolhatd szakmai és etikai szempontbdl egyardnt. A Magyarorszagi
Klinikai Vizsgalatszervezok Egyesiilete kezdeményezte az e teriileten javaslatokkal
kezdeményezte a folyd munka szabalyozasat. Az ETT Elnoksége honlapjan kozzétette ezen
kutatasokkal kapcsolatos eljarasokrdl az allasfoglalasat, mely élénk vitat, majd a nézetek
kozeledését valtotta ki, segitségre volt ebben a Minisztérium vezetésének kezdeményezése.
Megismertiik mas tagallamok szabalyozasat pld. a svéd gyogyszeripari szovetség erre
vonatkoz6 irdnyelveit 2004.1.

A kiilonboz6 egyeztetések arra az eredményre vezettek, hogy egyetértés sziiletett a jelenlegi
jogszabalyok azon értelmezésében, miszerint a klinikai vizsgalatokat a 35/2005 EiM
rendelet, a beavatkozasokkal nem jaré vizsgalatokat pedig a 23/2002 EiiM rendelet szerint
kell végezni, és mindkét tevékenységnek alapja az 1997. évi CLV. Egészségiigyi Torvény
VIII. fejezete. Vita Iényegében az eljarasi rendben alakult ki, k6zds kivanalom volt, hogy ne
legyen bonyolultabb az engedélyezés a beavatkozassal nem jar6d vizsgalatoknal, mint az
egyébként jelentdsebb potencidlis kockdzatot rejtd klinikai vizsgalatok esetén.

Egyetértés sziiletett abban, hogy a vizsgalatot engedélyhez kell kotni, az engedélyezd szerv
kell6 szakmai ralatassal, gyakorlattal elbiraldsi kapacitassal, ¢s adminisztracios hattérrel
rendelkezzék. Dontési hataridét kell szabni és tisztdzni kell, hogy milyen dokumentaciot
sziikséges benyujtani a megjelolt véleményezd és engedélyezd testiiletnek. A vizsgalat
soran biztositani kell az adatvédelmi eldirdsok betartasat gy a kutatds azonositd adatai, a
kutatéas célja, mint a résztvevo adatainak kezelésére, hozzaférhetdségére vonatkozoan. Ezen
vizsgalatokbol szarmaz6 nemkivéanatos eseményeket a hazai jelentési rendnek megfelelden
kell eszkdzolni.

Be kell vezetni a vizsgalat lezarultdval az adatok elemzésének kotelezettségét, az errdl
késziilt jelentést a véleményezO testiiletnek meg kell kiildeni, és minél nagyobb
transzparenciat kell biztositani a beavatkozadssal nem jar6d vizsgalatokkal kapcsolatban.
Javaslat hangzott el arrdl is, hogy jogi lehetdséggel minden ilyen vizsgalat alapadatait és
eredményeit (akkor is, ha azok nem kedvezdek a megbizdkra nézve ellenérzott modon
felkeriiljenek az internetre).

Egyetértés alakult ki abban, hogy a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok szabalyozasanak
hidnya nem felel meg az allami (kozegészségiigyi és gazdasagi) érdekeknek, sem az
egyetemi oktatasnak, sem az ipari, vagy ipartol fiiggetlen akadémiai kutatoknak.

Alapulvéve a 23/2002 EiM rendelet koncepcidjat, rovid idon beliil késziiljon a
beavatkozassal nem jaré vizsgélatok szabalyozéasara ezen rendelet kiegészitésére javaslat.
Alapul kell venni, hogy a vizsgalatot az altalanos egészségiigyi ellatas keretében miikodo
szolgaltatok igénybevételével kell megszervezni. A vizsgdlatok egy koordindld intézet
vezetésével lehetnek multicentrikusak, 1ényegében erre a 23/2002 sz. EiiM rendelet minden
valtoztatas nélkiil ma is lehetdséget ad. Azokban esetekben pedig amikor a vizsgalat
szervezését sponzor kezdeményezi, a sponzornak késziteni kell egy vizsgalati terv /
protokollt, mely tartalmazza a vizsgélat hatterét, indoklasat, célkitlizését, a vizsgalatba
bevonandd betegek szamat, az adatgylijtés megvalositasanak formajat, és modszerét.
Amennyiben a protokollt a koordinalo intézet megvaldsitasra elfogadja, meg kell kiildeni a
regionalis etikai bizottsagnak szakmai és etikai véleményezésre, multicentrikus vizsgélatnal
az ETT Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsdganak. A fliggetlen etikai bizottsag pozitiv
szakmai ¢és etikai véleménye esetén a vizsgalatot a koordinald intézet vezetdje
engedélyezheti, a vizsgalatot nem szabad elvégezni, ha nincs hozzd etikai bizottsagi



egyetértést. Abban a kérdésben, hogy sziikséges-e a betegek szamara irasbeli tajékoztatot
késziteni, kiilonos tekintettel adataik kizardlag anonim feldolgozasanak esetén is, mindig az
etikai bizottsag mondjon véleményt. (pld. meglévé adatbazison alapuld vizsgalatnal
epidemiologiai modszerrel torténd feldolgozasnal ettdl el lehet tekinteni.)

Egyetértd etikai vélemény esetén a koordindlo intézet vezetdje megallapodast (szerz6dést)
kell hogy kdsson a sponzorral, ebben tisztazni kell minden anyagi kompenzaciot. Ha a
vizsgalatvezetd barmilyen javadalmazast kap, azt kiilon megallapodéasban rogziteni kell, és
csatolni kell a szerzédéshez. A szerzddésnek szabalyozni kell ki a vizsgalati eredmény
tulajdonosa, €s ki rendelkezik publikécios jogokkal.

A vizsgalat lehet retrospektiv, prospektiv, vagy keresztmetszeti analizis, de minden esetben
tudomanyos modszereket kell kovetnie.

Nem kell gyodgyszerhatosag engedélyét kérni, ha azonban kétség vetddik fel a vizsgélat
besorolasaval kapcsolatban, az ETT Elnoksége, vagy az OGYI mint hatosag modositast
kezdeményezhet.

A fenti médon tervezett vizsgalatoknak sokkal nagyobb jelentdsége van, mint az a mai
tudoméanyos életben vagy az egészségiigyi szolgaltatasokban megnyilvanul. Ma
hianyoznak, vagy ha vannak, nem valnak kellden ismertt¢ azok a vizsgalatok, melyek a
gyogyszerbiztonsaghoz sziikségesek, tobbszor eléfordul, hogy a gondos térzskdnyvezés
ellenére a természetes korilmények kozott végzett obszervacids vizsgalatok eltérést
mutatnak az addig rendelkezésre 4116 eredményekhez. Egyre gyakrabban fordul eld, hogy a
torzskonyvezés utan ilyen vizsgalatok adatai alapjan moddositottak egyes gyogyszerek
alkalmazasi eldirdsain. Farmakodkondmiai szempontbdl nem k6zombos, hogy az
egészségiigy iranyitéi rendelkeznek-e ilyen vizsgalati anyagokkal, a biztositd intézetek
dontéseihez is nélkiilozhetetlenek ezek.

A szabalyozas hidnya miatt ma jogkeriild modon torténnek ilyen vizsgéalatok, sokszor
promocios céllal. Természetesen az engedélyezésnél szigoruan be kell tartani, hogy a
fogalommeghatarozasban szerepld vizsgalatokra vonatkozzon csak ez az eljaras, melynek
legjelentdsebb kontrollja a nyilvanossag lehet. A beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok
engedélyezésében dontd szerepe van a regiondlis kutatdsetikai bizottsdgoknak, ill.
multicentrikus vizsgalat esetén az ETT TUKEB-nek, melyeknek Osszetételét tgy kell
kiegésziteni, hogy a bizottsdg alkalmas legyen a tervdokumentacidé szakmai és etikai
véleményezésére is. A bizottsag hatarozatait testiileti {ilésein hozza meg két referatum, egy
szakmai ¢és egy etikai el6terjesztés alapjan. Ez az j feladat megnoveli az etikai bizottsagok
munkdjat, ezért itt is sziikséges a klinikai vizsgalatokhoz hasonléan igazgatas jellegli
szolgaltatasi dij bevezetésérol gondoskodni (esetenként 150.000.- Ft) mely a regionalis
bizottsag ill. a TUKEB szakértdi tevékenységét, és miikodési feltételeit biztositana, és igy
nem jelente Ujabb kiadast az allamnak. A szolgaltatdsi dij befizetésére a vizsgalatot
kezdeményez6 sponzorokat kell kotelezni.

Osszefoglalva:
1. Javasoljuk a beavatkozassal nem jaro vizsgalatok véleményezésének és
engedélyezésének szabalyozasat a 23/2002.EiiM rendelet médositasaval.
2. Javasoljuk az e vizsgalatok szakmai és etikai véleményezéséért igazgatasi
szolgaltatasi dij megallapitasat, és rendeletben torténé szabalyozasat.

Budapest, 2006. junius 13.

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elnoksége
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