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Klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos hatésagi
feladatok

 Klinikai vizsgalatok engedélyezese

» + eseti kutatasi engedely pszichotrop anyagok, kabitoszerek
eseten

 + GMO engedely

* + orvostechnikai engedely kombinalt vizsgalatok eseten

 Vizsgalatok nyomon kovetése: modositasok, statusz,
felfuggesztes

» Gyogyszerbiztonsagi ertekeles: ASR és SUSAR
* Vizsgalatok ellenorzeése
» Tanacsadas ,scientific advice”
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A munkankat meghatarozo jogszabalyok

Eurdpai Unid jogszabalyai:

2022. januar 31-t6l Az europai parlament es tanacs 536/2014/EU
rendelete

Meg 2025. januar 30-ig

- Directive 2001/20/EC

Directive 2001/83/EC az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kOz0ssegi kodexe
- Eudralex Volume 10. — guideline-ok mindket szabalyozashoz

..................



Regulation 536/2014/EU

* Indulas: 2022. januar 31.
« Beadas valaszthato: 2023. januar 30.
* Atmeneti peridodus vege: 2025. januar 30.

« A cél a klinikai vizsgalatok engedélyezesi folyamatanak
megkonnyitése

» Avizsgalati kerelmek szakmai ertekelése a kulonbozo orszagokban
egy idoben, koordinaltan torténjen, egyseges szakmai velemeny
keszuljon

« Hatarido betartasa - hallgatélagos
beleegyezes bevezetésevel

« Benyujtas kozos portalon keresztul (CTIS)

m Direktiva 2022 = Regulacié 2022



Hazai jogszabalyok

Torvények:

- 1997. évi CLIV. (Egészsegugyi torveny)

- 2005. évi XCV. (Gytv., gyogyszer torveny)

Kormanyrendelet:

- 235/2009. (X.20.) korm. rendelet a klinikai vizsgalatokrol
2. cim gyogyszeres klinikai vizsgalatok

Miniszteri rendelet:

- 35/2005 (VIIl. 26.) EUM Rendelet

A Direktiva szerinti eljarasokban a 2022. januar 30-an hatalyos Gytv., Korm. Rend. és
EUM Rend., a Regulacio szerinti eljarasokban a 2022. januar 31-én és utana hatalyos
verziok alkalmazandok.

..................



~ AKR (2018. januar 1-t6l)
Altalanos kozigazgatasi rendtartas

Mit szabalyoz?

Amit a specialis jogszabaly nem rendez

« Hataridok (pl. direktiva szerinti moédositasok esetén)

« Hatarozatok, végzések formai

» KiesoO ido (direktiva szerinti eljarasokban)

» SzUneteltetés lehet6sége (direktiva szerinti eljarasokban)

Az AKR egyes rendelkezései aldl kikeriiliink a Regulacié szerinti eljarasokban.

Pl. hatarid6k-tacit approval-nincs dij visszafizetés, szuneteltetés nincs, kiesé id6t a
referens szabja meg- nemzeti Unnepek)

..................



e-ugyintezesi tv.

Az elektronikus ugyintézés és a bizalmi szolgaltatasok
altalanos szabalyairol szolé 2015. evi CCXXIl. torveny
értelmeben 2018. januar 1-t0l kotelezo a gazdalkodo
szervezetek szamara az egyes allami szervekkel valo
elektronikus kapcsolattartas, valamint az ehhez szukseges
hivatalos elerhet6segen tortéend dokumentumkuldes/fogadas.

Gyakorlatban:
- E-kapu (Direktiva)
- Clinical Trial Information System (Regulacio)
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Tovabbi dokumentaciot igenylo vizsgalatok

« Kabitdszer vagy pszichotrop anyag: Eseti kutatasi engedély kiadasa is
szukseéges (pontosan hol és mennyi anyagot fognak tarolni, felhasznalni).
* Fejlett terapias keszitmeny: Specidlis szabalyok érvényesek.

-Genetikailag modositott organizmus: Engedély nem forgalomba hozatali célu
kibocsatasra (,deliberate use”).
 |onizald sugarzok: Nincs kiilon engedély, de értékeljik a sugarvédelmi
dokumentaciot.
« Orvostechnikai eszk0zzel kombinalt vizsgalatok: Gydgyszeres és
eszkozos klinikai vizsgalati eng. szukséges a vizsgalat megkezdésehez.
https://ogyei.gov.hu/specialis_klinikai_vizsgalatok 536 2014 EU

uuuuuuuuuuuuuuuuuu
Kutatasi Ugynokseg



EU multinacionalis vizsgalatainak
engedelyezése regulacid szerint

kommunikacio

ido
Portal +
Database I
Workspace

Erintett hatésagok, ahol a
vizsgalatot végezni akarjak




Tagallami hataskorok

« Ertékelésben résztvevd testiilet(ek) bevonasa
 Etikal bizottsagok részvételenek szabalyozasa
* Nyelvi kovetelmenyek megallapitasa

» Kiegeszito intezkedesek (nem cselekvOokepes szemelyek,
stb.)

» Ertékelési dij meghatarozasa (Gytv. melléklete szerint)

* Nem-kereskedelmi vizsgalatok kedvezmeényei (eljarasi dij
nincs)

» Jogorvoslati eljaras

gggggggggggggggggg
Kutatasi Ugynokseg



Altalanos elv

,Klinikai vizsgalat csak abban az esetben vegezheto, ha:

a) a vizsgalati alanyok jogai, biztonsaga, meltosaga és jollete
veédelemben részesul, és minden egyéb erdekkel szemben
elsObbseget elvez;

tovabba

b) ugy terveztek meg, hogy megbizhato és robosztus adatokat
szolgaltasson.”

(Reg 536/2014/EUV)

..................
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Engedeélyezesi eljaras a Regulacio szerint

« Egyetlen benyujtasi pont a szponzorok szamara (EU portal)
 RMS-t a szponzor jeloli

« Két réeszbol all az értekeles:
 PART |. k6z0s értekeles a resztvevo tagallamokkal
 PART Il. nemzeti rész

« Szigoruan elbirt hataridbk (hallgatas = beleegyezés)

« Egyseges dokumentacio az engedely iranti kérelemhez (I. melléklet szerint)
« ,Clock stop” nincs

« Informalis ,clock stop”: dec 23- jan 7.

 Ha 2 even belll nincs betegbevonas az engedely lejar.

..................
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Part |. ertekelési eljarasa

Engedélyezési
kérelem

Kérelmezo

| Portal

Part I. konkluzid
(nem dontés!)

Referens
, Erintett
tagallam )
| tagallamok
hatdsaga hatdsagai

L]

Erintett etikai bizottsagok




Part |. dokumentumok

» Kkisérolevel

« formanyomtatvany

* vizsgalati terv

* Investigator’'s brochure

 GMP dokumentacio

 IMPD

» kiegeszitd gyogyszerek dokumentacioja
* cimkeszoveg
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Referens orszag feladata

Ertékeld jelentés készitése
Egyeztetés a tagallamokkal - kerdeéslista osszeallitasa
Kommunikacio a szponzorral

Uj tagallam bevonasa esetén is a referens koordinalja a
folyamatot

Modositasok értékelo jelentesenek keszitése

..................



Ertékeld jelentések

* regulatoros

* gyogyszerminosegi
 preklinikal

* Klinikal

* statisztikal
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Hataridok

Egyszerre,
Part| értékelés 45 ) _vagy
g - 2 éven belul,

ha nincs ()
lényeges
Partll értékelést E 43 dorYn a’?nyos

Annex |: adat

Teljes ido 60

Erintett tagallam utélagos bevonasa 52 nap (+31 nap hosszabbitas lehet)
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Ertékelés szempontjai l. rész

Reg. 534/2014 6. cikk

Ertékeld jelentés — Az |. részben szereplé szempontok...

a) kismeértéki beavatkozassal jaro klinikai vizsgalatnak mindsul-e

b)... I. a vart terapias és népegészséglgyi elonyok, figyelembe véve az alabbi tényez6k mindegyikét:
— a vizsgalati gyogyszerek jellemz6i és a vizsgalati gyogyszerekkel kapcsolatos ismeretek,

— a klinikai vizsgalat relevanciaja..,

— a klinikai vizsgalat soran kapott adatok megbizhatésaga és robosztussaga..,

...lIl. a vizsgalati alanyt érintd6 kockazatok és kellemetlenségek, figyelembe veéve az alabbi tényezdk
mindegyiket:

— a vizsgalati gyogyszerek €s a kiegészitd gyogyszerek jellemzdbi és a velUk kapcsolatos ismeretek,
— a beavatkozas jellemzéi a standard klinikai gyakorlattal 6sszehasonlitva,

— a biztonsagi intézkedések, ...és a biztonsagi tervet,

— a vizsgalati alany egészségét érintdé azon kockazat..,;

c)a vizsgalati gyogyszerek és a kiegészitd gyogyszerek gyartasa és behozatala

d) cimkézeési kovetelményeknek

e) A vizsgalo részére Osszeallitott ismertet6 teljessége és megfeleldsege.



Regulatoros segitseg a kérelem
osszeallitasahoz

« EudralLex - Volume 10 - Clinical trials guidelines
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10 en

* Quick guide for sponsors - Regulation 536/2014 in practice
* Questions and Answers Document - Regulation (EU) 536/2014

* Transzparencia szabalyok: EMA Appendix, on disclosure rules, to the “Functional
specifications for the EU portal and EU database to be audited - EMA/42176/2014"
EMA/228383/2015 Endorsed https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/appendix-
disclosure-rules-functionalspecifications-eu-portal-eu-database-be-audited en.pdf

« CTCG munkacsoport ajanlasai:

https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-facilitation-and-coordination-group.html

e Clinical Trials Information System (CTIS): online training modules

https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/clinical-trials/training-
support/clinical-trials-information-system-ctis-online-training-modules#authority-workspace-section

..................


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/appendix-disclosure-rules-functionalspecifications-eu-portal-eu-database-be-audited_en.pdf
https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-facilitation-and-coordination-group.html
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/training-support/clinical-trials-information-system-ctis-online-training-modules#authority-workspace-section

Clinical Trial Coordination Group key
Document List

https://www.hma.eu/ctfg.html
 RSI:

Q&A document — Reference Safety Information,
November 2017

CTFG RSI Q&A cover note, March 8th 2018

» Contraception: Recommendations related to contraception
and pregnancy testing in clinical trials, V1.1, 21/09/2020

* GLP: Question and Answer document on Good Laboratory
Practice, March 2017



https://www.hma.eu/ctfg.html

Nemzetl szakasz-Part Il dokumentacio

Toborzasi intézkedések —dokumentumok

VIZSGALATI ALANYOKNAK NYUJTOTT TAJEKOZTATAS, TAJEKOZTATASON
ALAPULO BELEEGYEZO NYILATKOZAT ES A TAJEKOZTATASON ALAPULO
BELEEGYEZO NYILATKOZATRA VONATKOZO ELJARAS (Kériink magyar nyelvii
listat a benyujtott dokumentumokrol-genetikai, nem cselekvoképes) EGYEB
BETEGANYAGOK

A VIZSGALO SZAKMAI ALKALMASSAGA - (CV esetén nem kotelezé a templat,
GCP igazolas, protokoll alairas)

A LETESITMENYEK MEGFELELOSEGE - Site suitability template, mikddési
engedély, OMS-ben generalt Organisation ID és Local ID azonositd, vizsgalohelyek
neve ma’gy'arul pontosan

BIZTOSITAS, pénzugyi intézkedések (koltseégmegosztas, per patient fee), eljarasi
dij bizonylata

Arra vonatkozo igazolas, hogy az adatok feldolgozasa az adatvédelemre vonatkozo
unios joggal 6sszhangban tortenik - nem kotelezo, mert a BT része

gggggggggggggggggg
Kutatasi Ugynokseg



Hatarozat

Mindenki egyetért — Engedeély (Part | és Part || nemzeti szakasz utan,
dontés)
Feltétel meghatarozasaval feltételes engedély

Elutasitas:
- PART I. részben az RMS véleménye negativ
- Ha a tagallam nem ért egyet a PART |. értékel6 jelentéssel és

- a vizsgalati alany a tagallam standard klinikai gyakorlathoz képest rosszabb
minosegu kezelést kapna,

- nemzeti jogszabalyokkal ellentétes a dontés,

- biztonsagossag, adatok megbizhatésaga nem megfeleld
- PART Il. értékelés negativ
- Etika vélemeénye negativ

..................



Gyogyszerbiztonsag

e Valtozasok:

* Risk based monitoring — kulon terv, melyre utalnia kell a
protokollnak

« Kozos gyogyszerbiztonsagi ertekelesek (DSUR, SUSAR)

* saMS szerep:

https://ogyei.gov.hu/egyeb nyilvantartasok listak, 9. lista-
dijfizetéshez informacio

gggggggggggggggggg
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https://ogyei.gov.hu/egyeb_nyilvantartasok_listak

Transitional trials

 Mik ezek? - Folyamatban lévé vizsgalatok,
melyeket a Regulacio elvarasaihoz kell
igazitani 2025. januar 30-ig.
Engedélyezett és megkezdett vizsgalatok

* A nem-kereskedelmi, és kereskedelmi 2022
szponzorokat erintd teend6k az atmeneti
periodus alatt:

* 1. Ha nemzetkozi a vizsgalatuk, akkor
egyseégesitsék modositas formajaban
nemzeti eljarasban!

« 2. Regisztraljanak a CTIS rendszerben!

« 3. Az EU-ban egységes, jovahagyott
dokumentaciot 2025. januar 30-ig lezarulo
eljarassal vigyék be a CTIS-be! (1-2 honap)

= Direktiva = Regulacio

Nemzet: Egéazséguayi




Decentralizalt elemek a gyogyszeres klinikai
vizsgalatokban

Fogalom:
Decentralizalt - Centrumon kivuli tevékenyseégek

« Tav-vizitek, a telemedicina eszkozeivel, digitalis eszkozokkel,
otthoni vizitek, kiszervezett tevekenysegek

Beteg tajekoztatasa es beleegyezeése elektronikus uton

* Vizsgalati készitmeny beteghez szallitasa L o e
 Tavoli adatkezelés SN '\ @ [} |
 Tavoli adatellenb6rzeés ==
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EU ajanlasa

Guidance on the management of clinical trials during
COVID-19 pandemic

!

Recommendation paper on decentralised elements in
clinical trials

+Annex (13 Dec 2022)

..................



Klinikal vizsgalatok nyilvantartasa

Engedeéelyezett klinikai vizsgalatok

Magyarorszagon cimu lista a magyar gyogyszerhatosag
altal engedélyezett és magyarorszagi vizsgalohelyeken futo
klinikai vizsgalatok adatait tartalmazza.
https://www.ogyel.gov.hu/listak/

Eudra CT/CTIS
https://clinicaltrialregister.eu
https://euclinicaltrials.eu/search-clinical-trials-reports

..................


https://www.ogyei.gov.hu/listak/
https://clinicaltrialregister.eu/
https://euclinicaltrials.eu/search-clinical-trials-reports

Transzparencia szabalyok

Publikus portal: https://euclinicaltrials.eu/search-clinical-trials-
reports

 Eredményeket a laikusok szamara ertheto moédon is
publikalni kell

* Nagyobb transzparencia — dokumentumok kikerulnek pl. CV,
értékelo jelentés, study report

» Halasztast kérhet a szponzor a publikalasra: Category 1-3
szabalyok szerint

* Publikus eés nem publikus dokumentum verziok a CTIS-ben

..................


https://euclinicaltrials.eu/search-clinical-trials-reports

Koszonom a figyelmet!
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