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Ismertetod a klinikai kutatasok adatbazisahoz és hasznalatahoz, valamint
a betegek jogaihoz és lehetdségeihez

Sokszor el6fordul, hogy betegként, egészségiigyi szakemberként, toborzasi felhivasra
racsoddlkozd egészséges polgarként érdeklédiink a klinikai vizsgalatokban vald részvétel
lehet6ségei irdnt, de az is el6fordulhat, hogy sokunknak maga a fogalom sem egyértelmd.

Mi is az a klinikai vizsgalat, és ha részt szeretnénk venni egy vizsgalatban, hol taldlhatjuk meg
a lehet8ségeket az interneten?

MI A KLINIKAI VIZSGALAT?

A gydgyszerfejlesztés soran, amikor az elvégzett allatkisérletek, az ugynevezett non-klinikai
vizsgalatok alapjan elegendd informacié all rendelkezésre, és a fejleszt6k ugy latjak, hogy az
Uj szert mar embereken is ki lehet prébalni, elindulhatnak az embereken végzett klinikai
vizsgalatok. A vizsgalandd potencidlis gyégyszer hatdsossagat és biztonsagossdgat sok
egymasra épuld klinikai vizsgalat soran kell bizonyitani. Ezek eredményébdl all végil 6ssze az
a szigoruan dokumentdlt ismeretanyag, amely alapjan egy gydgyszer végil forgalomba
keriilhet, ezaltal a betegek szamara hozzaférhetd lesz.

A klinikai vizsgalatok célja kilonboz6 lehet. Az Gj gydgyszer fejlesztését célozza a kérelmek
legnagyobb része, de torténnek vizsgalatok engedélyezett gydgyszerekkel is, amikor Uj
indikacidban (betegségekben) probaljak ki a szert, esetleg Uj gyogyszerforma (pl. nyujtott
hatdsu tabletta, injekcié stb) kialakitdsa a cél, vagy kombindacidés terapia (amikor tobb
gyogyszert adnak egyszerre) haszndlata 3all a kdzéppontban. Egyre gyakoribb, hogy (j
betegcsoporton, példaul gyermekeken keriil alkalmazasra egy készitmény, biztositva ezaltal,
hogy minél tobb gydgyszer lehessen gyermekek szamara elérhet6. Az innovativ
gyogyszerfejlesztés legnagyobb szegmentje az onkoldgia teriiletét érinti, ez az arany az évek
soran lényegesen nem valtozik.
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A KLINIKAI VIZSGALATOK ENGEDELYEZESE:

Klinikai vizsgdlatot végezni csak engedély birtokdban lehet, ennek megvannak a jogszabalyok
altal meghatarozott szigoru kovetelményei. A Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti
Kozpontnak (NNGYK) a feladata, hogy a benyujtott kérelmeket elbiralja, és engedélyezze,
vagy szlikség esetén elutasitsa az adott vizsgalatot.

Evente atlag 320-360 klinikai vizsgalati kérelem érkezik az NNGYK-ba. A szabalyozast jelenleg
az Eurépai Unid irdnyelve hatarozza meg, a tagallamokban az alapelvek egységesek.

A vizsgalat kérelmezGjének be kell nydjtania adatokat a gydgyszer jeloltrél, az addig elvégzett
non-klinikai és klinikai vizsgalatok eredményeirdl, valamint arrél, hogy a vizsgdlatot pontosan
hogyan kivanja elvégezni (vizsgalati terv). Ezek alapjan értékeljik a vizsgalat
megalapozottsagat, indokoltsdgat, a szakmai kovetelményeknek vald megfelelGsséget.

A vizsgdlatokhoz hasznalt potencidlis gydgyszerek gyartasanak és mindségének
kovetelményeit, vagyis a szer emberen valé alkalmazhatésagat szintén értékelik
szakembereink, akik gydgyszerészeti szempontbdl is vizsgdljak a hatéanyagot, a felhasznalt
segédanyagokat, a készitmény stabilitasat, gydgyszerformajat, vagyis a nemzetkozileg
elfogadott kovetelményrendszernek valé megfelelGséget. Mindig mérlegelni kell, hogy a
készitmény alkalmazasanak varhaté elényei meghaladjak-e a kockazatokat.

Az értékelést parhuzamosan végezziik az etikai bizottsaggal (ETT-KFEB),
hiszen nemcsak szakmailag, de etikai szempontbdl is mérlegelni kell az
elényoket és a lehetséges kockazatokat. A legfontosabb alapelv az,
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hogy a betegek jogai, biztonsdga, méltésaga és jolléte minden egyéb érdekkel szemben

els6bbséget élvez, még a tudomdannyal szemben is. Senki nem keriilhet hatranyba csak azért,
mert vizsgalatban vesz részt. Az etikai bizottsagban az orvosszakért6k mellett laikus tagok
(pl. jogasz, egyhdzak—, betegszervezetek képviselGje) is részt vesznek az értékelésben,
biztositva az etikai szempontokat. Engedélyt csak az a vizsgalat kap, amit mind a hatésag
,mind az etikai bizottsag is megfelel6nek itél.

Az engedélyezés utan az NNGYK illetékes munkatarsai barmikor ellendrizhetik, hogy a
vizsgalat elvégzése soran minden szabdlyszerlien, a jévahagyott terv szerint torténik-e a
vizsgaldhelyeken.

A Kklinikai vizsgalatok engedélyezésének és elvégzésének folyamata tehdt szigoruan
szabalyozott és ellen6rzott, a résztvev6k jogainak, biztonsaganak, méltésaganak és
jollétének biztositasan sok szakember dolgozik.

VARHATO ELONYOK ES KOCKAZATOK A BETEGEK SZEMPONTJABOL

A gyodgyszerfejlesztés célja, hogy minél hatékonyabb és biztonsagosabb szerek keriiljenek
forgalomba. A klinikai vizsgalatban vald részvétel egy lehGség, de egyben kockazat is,
amelyrél irdsban kell tdjékoztatni a résztvevéket. Nagyon fontos, hogy a vizsgélatban vald
részvétel minden esetben teljesen dnkéntes kell legyen, a vizsgalati alanynak a tajékoztatd
elolvasdsa utan irdsban kell a részvételbe beleegyeznie, és minden kovetkezmény nélkil ki
lehet Iépni a vizsgdlatbdl. Az, hogy hatékony lesz-e a kezelés, csak a terdpia soran deril ki,
viszont a vizsgalatbdl szarmazd informacidk a jov6ben masok segitségére lehetnek.

A vizsgalat Megbizéjanak kotelessége felelsségbiztositdjan keresztiil teljes kord kartéritést
biztositani a vizsgalati készitmény alkalmazasaval vagy a vizsgdlati tervnek megfelel6en
elvégzett vizsgdlatokkal kozvetleniil 6sszefligg6 egészségkarosodasra.

HOL TALALHATJUK MEG AZ INTERNETEN A FOLYAMATBAN LEVO KLINIKALI
VIZSGALATOKAT?

Jelenleg az Eurdpai Gyodgyszerligynokség (European Medicine Agency, EMA) dltal
mUikodtetett un. EudraCT adatbdzisban (eudract.eudra.org) torténik az Eurdpai Unidban
végzett klinikai vizsgdlatok nyilvantartdsa. Ebbe az adatbazisba az Eurdpai Unid
gyogyszerhatdsagai feltoltik az altaluk engedélyezett klinikai vizsgalatok legfontosabb adatait
a kérelmez6 altal benyujtott formanyomtatvanyban megadott informdciok alapjan. A
tagdllamok hatésagai az engedélyezési eljards soran kiegészitik az adatokat a hatdsagi
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dontéssel és az érintett etikai bizottsag véleményével. Ezekhez az adatokhoz

azonban csak a gydgyszerhatdsagok szakemberei férhetnek hozza.

HOL TALALHATJA MEG AZ ERDEKLODO A VIZSGALATOKAT?
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A fent emlitett EudraCT adatbazisbdl az Eurdpai Unidban folyé engedélyezett klinikai
vizsgalatok meghatdrozott adatai automatikusan datjutnak a mindenki altal hozzaférhet6
ClinicalTrial Register-be (https://www.clinicaltrialsregister.eu), az Eurdpai Unid nyilvanos
adatbazisdba. Itt megtaldlhatjuk az Eurdpai Unidban végzett II-IV. fazisu feln6tt, és
valamennyi gyerek klinikai vizsgdlat adatait. A felnStteken végzett |. fazisu vizsgdalatok
adatvédelmi okokbdl nem kerilnek a publikus adatbdzisba. Az adatbazis hatranya az, hogy a
vizsgalohelyek és azok elérhetésége nem jelenik meg a honlapon, bdar bizonyara ezek
lennének a legfontosabb informdcidk az érdekl6dék szamdra, valamint problémat jelenthet
sokak szdmdra az is, hogy angoltudas szikséges a kereséshez és az informacidk
megértéséhez. Magyar nyelven csupan a vizsgdlat cime jelenik meg, abban az esetben, ha azt
a kérelmez6 magyarul is megadta, ami sajnos nem minden esetben térténik meg.

HOGYAN KERESHETUNK MEG?

A magyar betegeket bizonydra a Magyarorszdgon folyd klinikai vizsgdlatok érdeklik
leginkabb, hiszen tudni szeretnék, hogy az orszag melyik részében, mely vizsgaldhelyeken
milyen betegségekre milyen vizsgalatok folynak éppen, és az informacidkhoz leginkabb
magyarul szeretnének hozzaférni.

Jelenleg havi rendszerességgel toltiink a honlapunkon egy egyszer( adatbazist, melyet az
alabbi linken érhetnek el: https://www.ogyei.gov.hu/egyeb nyilvantartasok listak/ . A
tablazat tartalmazza a vizsgdlatok néhdny fontos informacidjat, mint a vizsgalati készitmény
nevét vagy kéddszamat, a vizsgalat magyar és angol cimét, kérelmezdjét, az engedély szamat.
A tablazatot letoltve lehetéség van kilon filon megnyitni, hogy mely vizsgaldhelyeken
tervezik a vizsgdlatot elvégezni. A vizsgalat statusza azt mutatja meg, hogy milyen fazisban
van a futé vizsgalat, megkezd6dott-e, vagy mar be is fejez6dott.

Mivel célunk, hogy ezek az adatok felhasznald-barat formdaban is elérhet6ek legyenek, az
EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-0000 ,Komplex Egészségvédelem és Szemléletfejlesztés a
Taplalkozas és Gyogyszerfogyasztas Teriiletén” cim(i kiemelt projekt T06 - Klinikai vizsgalatok
és beavatkozassal nem jard vizsgalatok publikus megjelenésének |étrehozdsa elnevezésl
munkacsomag keretén belll egy nyilvdnos és felhaszndlobarat adatbazist fejlesztettiink a
magyar betegek részére, mely tartalmazza a Magyarorszagon engedélyezett klinikai
vizsgdlatokat. A naponta frissiil6 publikus adatbazisban sokkal konnyebb a keresés is a
betegek szamara.
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