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TAJEKOZTATAS A COVID-19 PANDEMIA OKOZTA EGESZSEGUGYI
VESZHELYZETBEN HOZOTT FELTETELES SZAKHATOSAGI
ALLASFOGLALASOKROL!

Az ETT KFEB az eur6pai és hazai ajanlasok' alapjan a folyamatban 1évé vizsgalatok
kivitelezésével, a betegtoborzassal, 4j vizsgalohelyek megnyitasaval, 4j betegek bevonasaval
és kulonosen 4j vizsgalatok inditasaval kapcsolatos szakmai-etikai allasfoglalasai soran
els6dlegesen a betegek érdekeit veszi tekintetbe.

A Bizottsag a vizsgalatok folytatasa ill elkezdése esetében kockazatelemzést végez. Az
alland6é kockazatok korébe tartozik a jelen rendkivili helyzetben a bevalasztassal jar6
vizsgalatok és a vizitek soran, a virusjarvany kévetkeztében megnovekedett fertézésveszélyt
is.

Fentiek figyelembevételével az egyébként megfelelének talalt vizsgalati tervet a Bizottsag
csak abban az esetben tamogatja specidlis feltétel nélkiil, ha a vizsgalat olyan betegpopulacio
szamara nyujt esélyt a gyogyulasra, illetve szenvedéseik enyhitésére, akik sulyos,
¢letveszélyes, progredialé betegségben szenvednek és esetiikben nem all rendelkezésre
megfelel6 gyogymod. Ilyenek elsésorban az onkoldgiai, a sulyos sziv- és érrendszeri,
bizonyos autoimmun megbetegedések, tovabba egyes ritka genetikai betegségek.

Egyéb esetekben a bizottsag a vizsgalat megkezdését a kovetkez6 specialis feltételhez koti: ,,A
vizsgalatot Magyarorszagon csak a koronavirus jarvany lezarultanak hivatalos bejelentése
utan lehet elkezdeni”.

A Bizottsag hasonloképpen ehhez a feltételhez koti 4j betegek bevalasztasat — ha moédositas
keretében a vizsgalati betegszam novelését kezdeményezi a benyujté — ill. 4j, egyébként
alkalmas vizsgalohelyek bevonasat tervezi egy mar megkezdett vizsgalatba.

A specidlis feltételhez kotott etikai timogatas azt jelenti, hogy a Bizottsag az elfogadott
vizsgalat inditasat - egy egyel6re nem meghatarozhaté idépontban - a veszélyhelyzet
kihirdetésérdl sz616 40/2020. (I11. 11.) Korm. rendelet szerinti veszélyhelyzet megsziinése
utan, a pandémia idején hozott szigord egészségiigyi intézkedések feloldasa utan,
els6sorban a sirgésségi betegellatas jarvany elStti szintre visszaallitisa esetén latja
megvaldsithatonak.

Mindenképpen kivanatos, hogy a klinikai vizsgalatok résztvevoit— egészségeseket,
betegeket — semmiféle veszélynek ne tegyuk ki, ezért allasfoglalasunk arra a helyzetre
vonatkozik, amikor mar a jarvanytol nem kell tartani, és ezt, a veszélyhelyzet megsziinését,
a kormanynak kell kijelentenie. Nagyon lényeges kérdésnek tartjuk — és ez a szponzor
felel6ssége— hogy ebben a helyzetben a vizsgalat elkezdése el6tt végezzenek ismételten
risk/benefit elemzést (Lasd Guidance'). Természetesen semmi akadilya annak, hogy a
vizsgalat szponzorai a varakozasi idészakot a tamogatott, de a jovében inditandd
vizsgalatok elGkészitésére (engedély kérelmek, szerz6déskotések stb) hasznaljak fel,
lényegében a timogatd hatarozat birtokaban.

Bizottsagunk is fontosnak tartja, hogy a szakmai szabalyoknak és a jogszabalyoknak
megfelel6 magyarorszagi klinikai vizsgalatok a pandémias helyzetben ne elutasitasra, hanem
csak halasztasra keriiljenek. Ennek megfeleléen az elfogadott, timogatott klinikai
vizsgalatokat, a betegellatas szokasos rendjének visszaallasa esetén el lehet kezdeni, és nem
szitkséges ismételten benyujtani sem a Hatésaghoz, sem az Etikai Bizottsaghoz.

Azonban a Gyogyszertorvény 3.§ (6) bekezdése szerint a vizsgalat megkezdését — amint az
a jarvany el6tti idében is a gyakorlat része — a Hatésagnak be kell jelenteni.



Mindezek a viltoztatisok a Bizottsag 2020. marcius 23. utin hozott szakhatosdgi
dllasfoglalisaiban jelennek meg és a jarvany hivatalos lezartdig lesznek érvényben.
6) Ugyanakkor bizonyos konnyitéseket, illetve egyszerdsitéseket is bevezet a Bizottsag az
eredeti vizsgalati tervek és lényeges modositasaik értékelése soran.
7) Ezek a kévetkezok:

» A COVID-19-el kapcsolatos klinikai gyogyszervizsgalatokat stirgGsséggel, soron kiviil
értékeljiik, (természetesen a szakmai megalapozottsignak és az etikai elveknek
maradéktalanul érvényestlnitk kell). A vizsgalatvezeték GCP  tanusitvanyait
érvényességiik esetleges lejarta utan is 2020. december 31-ig elfogadja a Bizottsag, azzal
a feltétellel, hogy az érintettek csatoljak a kdvetkez6 (akar online) szervezett hazai GCP
tanfolyamra jelentkezésiiket.

» A folyé vizsgalatok soran a lényeges modositasok eseteiben, a tavoli monitorozasra, a
vizsgalati szer kiadasara/elosztasara, tovabba a riportokra, vizitekre, és kommunikacios
kérdésekre vonatkozéan a CTEG! ajanlasokra és az OGYEI tajékoztatasara’ hivijuk fel
a szponzorok és benyujtok figyelmét.

Egyéb problémak megoldasa egyedi megitélés ala esik majd.

Budapest, 2020. majus 04.
Prof. Dr. Furst Zsuzsanna

egyetemi tanar
az ETT KFEB elncke

A Clinical Trials Expert Group (CI'EG), a Clinical Trials Facilitation and Coordination Group (CTFG), a Heads
of Medicines Agencies (HNMLA) és a GCP Inspectors’ Working Group az EMA koordindlasaval ajanldsokat fogalmazott
meg ,,Guidance on the Management of Clinical Trials during the COV1ID-19 (Coronavirus) pandemic” cimmel a jelen

Jidrvdnyiigyi helyzetben kivetendd lépésekre vonatkozdan. Az OGYEI honlapjin elérhetd a ,, Tdjékoztatds klinikai
vizsgdlatok folytonossagardl a COVID-19 (koronavirus) alatt - 2020.03.24.” cimit dokumentum alapjan Az ETT
KFEB az ajanldsok figyelembevételével hozgza meg dintéseit.



