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Javaslat célja: a hazai gyakorlatban a KF szakorvos kiemelt, nevesitett feladata a klinikai
gyogyszerfejlesztés. Az érvényben lévé rendeletek szerint fazis | human gydgyszervizsgalatokat
kizardlag klinikai farmakoldgai szakvizsgaval rendelkez6 orvos végezhet. A tananyag tételeinek
Osszeadllitasa els6sorban e feladatok elvégzéséhez szlikséges ismereteket veszi szamitdsba. Ezen
ismeretek azonban alapot szolgaltatnak a gyégyszeralkalmazdassal kapcsolatos egyéb szakértGi
tevékenységek ellatdsara is.

Az Osszeadllitas témakat sorol fel, melyek ismerete alapvetSen sziikséges a szakorvosok szamara. Ezért
javasoljuk ezek vizsgatételként torténé orszagosan egységes felhaszndalasat a szakvizsgaztatas soran.
Szamos téma elsajatithatd a rendelkezésre 4ll6 elGirasok attanulmanyozasa alapjan. A szakvizsga
felkészité tanfolyamok programjat az egyetemek sajat belatasuk szerint allitjdk ossze.

A szakvizsga felkészités kimeneteli kovetelményei:

A klinikai farmakoldgiai szakorvosnak a felkésziilés eredményeként

e ismernie kell az innovativ kémiai és bioldgiai gydgyszerek nem-klinikai és klinikai fejlesztésének
elveit, illetve altaldnos stratégiajat

e ismernie kell a kdvets generikus, illetve biohasonld gydgyszerek nem-klinikai és klinikai

o képesnek kell lennie arra, hogy részt vegyen human fazis I, Il és Ill gyégyszervizsgdlati terv és
ahhoz csatlakozé adatlap megtervezésében, tovabbad, hogy elvégezze a vizsgalati eredmények
Osszefoglald szakmai elemzését és azokat a vizsgalati jelentésben 6sszefoglalja.

o képesnek kell lennie human fazis |, Il és Il gydgyszer vizsgalatok lebonyolitasat a vizsgaldhelyen
megszervezni és elvégeznil

e ismernie és tudnia kell alkalmazni a human gydgyszer vizsgalatokra vonatkozé nemzetkozi
szabalyokat, illetve az ezeknek megfelel6 hazai rendeleteket

e ismernie és tudnia kell alkalmazni a GCP etikai elveit és el8irdsait

e ismernie kell a gydgyszer mellékhatasok osztalyozasdnak és értékelésének szakmai tudomanyos
elveit, tovdbba a farmakovigilancia szervezetének és m(ikédésének elveit. Tudnia kell alkalmazni
nem-kivdnatos események jelentésére vonatkozo szabalyokat.



Szakvizsga tételek

Nem-Kklinikai és klinikai gyogyszerfejlesztés stratégiaja

e Kémiai és bioldgiai gyogyszerek, fejlett terapias készitmények

e Gyobgyszer kutatas és fejlesztés dltalanos elvei és stratégiaja

e Transzlacids medicina elvei és jelentGsége a gydgyszerfejlesztés folyamataban

e |n vitro és in vivo farmakoldgiai vizsgalatok altaldnos elvei és jelentGségilik a gydgyszer kutatas és
fejlesztés soran

e Biomarkerek és jelentGségilik a gyégyszerkutatds, fejlesztés és alkalmazds sordn

e Farmakodinamias mérések elve, értékelésiik és jelentdségiik a gyodgyszerkutatas, fejlesztés és
alkalmazas soran

e Farmamkokinetikai alapismeretek és jelent&ségiik a gyogyszerkutatas, fejlesztés és alkalmazas
soran (ADME, AUC, Cmax, tmax, t1/2, eliminacio Utja, ismételt adagolds, kumulacid, steady state
plazmaszint, stb)

e Biofarmdciai alapismeretek, jelentdséglik a gydgyszerkutatdsban, fejlesztésben és a klinikai
alkalmazasban

o Toxikoldgiai vizsgalatok elvei és felépitése, biztonsagi toxikoldgiai vizsgalatok. A toxicitdsi adatok
Osszefoglald értékelése és extrapoldlasa a human gydgyszervizsgdlatok és alkalmazas szamara

e Mutagenitdsi, genotoxicitasi, embriotoxicitasi vizsgalatok és jelent&ségiik

e Fazis 0 és fazis | human tolerancia vizsgalatok elvei, felépitésiik. A kezd6 dézis megallapitasa
normal és nagy kockazatu vegyiletek esetén.

e Fazis Il human vizsgélatok elve, felépitése. és jelentGsége a gydgyszerfejlesztés folyamataban.
Proof of Concept kritériumai, vagyis a gyogyszer fejlesztésével kapcsolatos elképzelés
bizonyitasanak vagy elvetésének lehetséges id6pontja és jelentGsége a gydgyszer fejlesztés soran
e Fazis lll human vizsgdlatok elve, felépitése. és jelentGsége a gydgyszerfejlesztés folyamataban. A
gyogyszer hatékonysaganak és biztonsaganak 6sszehasonlitd vizsgalata. Kiilonboz6 vizsgélati
elrendezések.

o Kovets gyogyszerek fejlesztése. EMA iranyelvei. Generikus gydgyszerek fejlesztése,
bioekvivalencia vizsgalat elvei és gyakorlata. Biopharmaceutical Classification System (BCS)
jelent&sége a generikus gyogyszerek engedélyezésben

o KovetG gyogyszerek fejlesztése. EMA iranyelvei. Biohasonld gydgyszerek fejlesztésének elvei és
gyakorlata. Immunogenitasi vizsgalatok és jelentdségiik a klinikai gyakorlatba.

o Fejlett terdpids készitmények fejlesztésének elvei

e Gyogyszer és orvostechnikai eszk6zok kdzos fejlesztésének elvei

Klinikai gyogyszervizsgalatok szervezése és lebonyolitasa.

o |Investigators’ Brochure tartalma, felépitése és jelent&sége a klinikai gydgyszervizsgald szamara.
e Vizsgalati terv (protocoll) tartalma, felépitése és jelent&sége a klinikai gyégyszervizsgald szamara.
e Az adatlap felépitése és szerkesztésének elvei és jelent&sége a klinikai gydgyszervizsgald
szamdra.

o A vizsgalattal kapcsolatos legfontosabb adminisztrativ teendék. Vizsgaldhelyi szabvany mdveleti
el6irasok (SOP) készitése. A Master File tartalma. A ,, source” dokumentacié fogalma. Elszamolas

a felhasznalt vizsgdlati gyogyszerekkel.

e Kapcsolattaras rendszerének kiépitése az etikai bizottsaggal, a szponzorral és a monitorral a
vizsgdlat sordn. Felkészililés monitoring vizitre, auditra, illetve a hatdsagi inspekcidra. A vizsgalat
lezdrasa.

e Cardio-vascularis rendszerre hatd gyégyszerek EMA altal javasolt klinikai fejlesztési elvei

o Antidiabetikumok EMA 3ltal javasolt klinikai fejlesztési elvei

o Fajdalomcsillapitdk és kronikus gyulladasra hato szerek EMA altal javasolt klinikai fejlesztési elvei
e Onkoldgiai gydgyszerek EMA dltal javasolt klinikai fejlesztési elvei

o Antibiotikumok és antivirdlis gydgyszerek EMA 3ltal javasolt klinikai fejlesztési elvei
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Gyogyszer biztonsag

e Gyogyszer okozta mellékhatasok észlelése, osztdlyozasa, elsGdleges értékelése és jelentése a
gyogyszer vizsgalatok soran

e Gyogyszer okozta mellékhatasok észlelése, osztdlyozasa, elsGdleges értékelése és jelentése a
gyogyszer vizsgalatok soran

o A klinikai alkalmazds soran észlelt nem-kivanatos gydgyszer hatasok spontdn jelentése.

e Gyogyszerek egylttes adagoldsanak altaldnos klinikai farmakolégiai elvei, nem-kivant hatasai
o A farmakovigilancia fogalma, jelentésége, mddszerei, nemzetkdzi szervezete

o A gydgyszer dokumentdaciot kiegészit6, EMA altal elrendelt vizsgdlatok indokai és jelentdsége a
gyoégyszeralkalmazas szamara: PASS=Post Authorisation Safety Study; PAES=Post Authorisation
Efficacy Study

A Klinikai gyogyszervizsgalatok szabalyozasa és etikai elvei. A harmonizalt Good Clinical
Practice

(ICH-GCP) felépitése és jelentosége

o A gydgyszerek forgalombahozatali engedélyezésének altalanos elvei az EU-ban: centralis és
nemzeti forgalombahozatali engedélyezés, nemzeti hatésagok egylittmUikodése, nemzeti
allaspontok egyeztetése

o A klinikai vizsgalatok etikai elvei. A Helsinki Nyilatkozat

o A GCP elvei, felépitése és Utmutatasai

o Etikai bizottsagok szervezete, feladatai és mikodésiik

o Vizsgalati alanyok toborzasanak etikai elvei

o A beteg tajékoztatdsa. A Beleegyez6 Nyilatkozat tartalma, érvényes adasanak etikai feltételei.
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o Tajékoztatas és Beleegyezd Nyilatkozat kérése genetikai vizsgalatok esetén

e A vizsgalt alanyok személyiségének etikai védelme a gydgyszer vizsgdlatok folyaman

e Vulnerabilis, korlatozottan cselekvéképes, vagy cselekvGképtelen betegek bevonasa klinikai
vizsgalatokba. Beszlkiilt szellemi funkcidju, de cselekvGképességilikben nem korlatozott 6regek
bevonasa klinikai vizsgalatokba

e Gyermekeken végzett klinikai gydgyszervizsgalatok etikai és modszertani problémai
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alanyainak biztositasa
KF szakvizsga felkésziilésre vonatkozé jelenleg érvényben Iévé hazai rendeletek.
22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet az egészségligyi fels6foku szakiranyu szakképesités megszerzésérél

2012.09.16

2013.01.02

1. melléklet a 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelethez

Szakorvosi raépitett szakképesitések

29. Klinikai farmakoldgia barmely alap szakképesités (36-72) +25 hé
3. melléklet a 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelethez

Szakorvosi raépitett szakképzési programok

20. KLINIKAI FARMAKOLOGIA

1. Képzés belépési feltétele: szakvizsga barmely alap szakképesitésbél

2. Képzési id6: 63-97 ho: 38-72 ho alapképzés + 25 ho rdépitett képzés

3. Képzési program: (Mddositva 4. melléklet a 34/2015. (VI. 30.) EMMI rendelethez alapjan)

a) 2 ho gyakorlat klinikai fazis I. gydgyszervizsgalatok végzésére kijel6lt klinikai farmakolégiai ellato
helyen



b) 22 hé gyakorlat klinikan, kérhazban mikodd vizsgaldhelyen (human fazis II., 1ll. és IV vizsgalatok)

c) egyetemi akkreditalt GCP tanfolyam elvégzése

d) Minimalisan 4 napos szakvizsga felkészité tanfolyam. A kontakt-oktatast egészitik ki az oktatok altal
kijelolt, az interneten elérhet6 EMA (tmutatok, iranyelvek, valamint a hazai vonatkozdsu jogi
szabalyozds személyes felkésziilés keretében torténé elsajatitasa. Az oktatd egyetemek ennél
hosszabb tanfolyamok elvégzését sajat hatdskoriikben javasolhatjak.

4.) Szakvizsgara bocsatas egyéb feltételei

KF szakgyakorlati képzés

122/2009. (VI. 12.) Korm. Rendelet az egészségiigyi fels6foku szakiranyl szakképzési rendszerrél

megfelel6 szakképz6 hellyé mindsitett egészségiigyi szolgaltatét jelol meg a szakképzés helyének.

e Fazis I: A Minisztérium képviselSivel 2013 decemberében tortént egyeztetés alapjan a fazis |
vizsgalatokra az OGYEI altal akkreditalt vizsgaldhelyek szakképzd hellyé valé nyilvanitasat kérni kell
a regionalisan illetékes egyetemektdl.

e 22 ho gyakorlatot klinikan, koérhazban m{kodé vizsgaldhelyen (human fazis I, Ill. és 1V.) kell
eltolteni. A fenti egyeztetés alapjan a 16/2010. (IV. 15.) az egészségugyi fels6foku szakiranyu
szakmai képzés részletes szabalyairol szol6 EiiM rendelet az aldbbiak szerint médosult:

7/A. §%°(1) A klinikai farmakoldgia raépitett szakorvosi szakképzés tekintetében a klinikai
vizsgdlatok lefolytatdsdra az egészségligyi dallamigazgatasi szerv dltal kijelolt klinikai
lefolytatasa nélkil is akkreditalt szakképz6 helynek mingsiil.

(2) Az egészségiigyi dallamigazgatdsi szerv az 4dltala a klinikai gyodgyszervizsgalatok
lefolytatdsara kijelolt egészségiigyi szolgaltatokrdl a kijeloléstél szamitott 8 napon beliil
értesiti az EEKH-t.

A klinikai farmakologiai gyakorlat kivanalma a vizsgalatokban vald részvétel és a vizsgalatokkal
kapcsolatos szakmai konzultacié, melyek pontos menetét és tematikdjat a gyakorlati oktatdst nyujté
intézet vezetBje személyes egyeztetés alapjan hataroz meg.

A gyakorlati munka elvégzésének igazolasa sziikséges.

e A gyakorlati program tételes elvégzését azoknak az intézeteknek a vezetdje igazolja, ahol a
gyakorlatot a jelolt végezte.

e Afazis -1V klinikai gyakorlati munka igazolasa vizsgalatonként torténik, elsésorban a GCP vizsgalati
jegyz6konyvben felvett vizsgald névsor alapjan. Ennek hidanydban elfogadhaté a hazai vagy intézeti
vizsgdlatvezetd orvosanak igazoldsa. A vizsgalatokat egyenként fel kell sorolni, cim, vizsgalat
szdma, vizsgalati részvétel kezdeti és befejezési id6pontjai, valamint az intézeti név megjeldlésével.

e Amennyiben a valasztott vizsgaléhelyen az adott idépontban nem folyik vizsgalat, akkor a
vizsgaldhelyen eltoltott id6 sem szamithatd be. llyen esetben Gjabb vizsgaldhely valasztasa, vagy a
gyakorlati id6 megszakitdsa javasolt a vizsgdlat megkezdéséig. A vizsgdldhely megvalasztasat,
illetve mddositasat rugalmasan sziikséges kezelni a vizsgalatok Gtemezésével 6sszhangban.

KF elméleti képzés

A gyakorlati és elméleti képzés célja olyan klinikai farmakoldgusok képzése, akik szakmailag kezelni
képesek a preklinikai és klinikai farmakoldgiai vizsgalatok kozotti atmenetet, gyakorlati jartassaggal
rendelkeznek a klinikai vizsgdlatok elvégzésében és ismerik a human gydgyszer vizsgdlatokkal
kapcsolatos jogi és etikai kérdéseket. Végeredményben a cél az, hogy a klinikai farmakoldgus
szakvizsgaval rendelkezé kollégak megfeleljenek a nemzetkozileg elfogadott klinikai farmakoldgiai
szakmai kovetelményeknek. (Clinical Pharmacology in Health Care, Teaching and Research. WHO,



IUPHAR, CIOMS, 2012;For WHO, L Rago; for CIOMS, G Sjolin-Forsberg; for IUPHAR, M Orme, F Sjoqvist
and D Birkett )

Az oktatd egyetemek sajat dontésik alapjan szabalyozzak a kontakt-oktatasi napok szamat és
hatdrozzak meg az otthon elsajatitandé anyag kijelolését. Az oktatdsi program 0sszedllitasakor
sziikséges biztositani a kozosen elfogadott vizsgakérdésekre torténd kielégité felkésziilést.
Hasonléképen sajat hatdskorben szabalyozzak az oktatd egyetemek a GCP kurzus elvégzésének
kotelezettségét a szakvizsga letételéhez. (A GCP elveinek oktatdsa torténhet a szakvizsgai oktatasi
program keretében. Eben az esetben a KF szakvizsga elfogadhaté a GCP tanfolyami vizsga kotelezettség
teljesitéseként.)

Javaslat a Szakvizsgaztato bizottsagokra
A MFT Vezet6sége javasolja, hogy a KF szakvizsgaztatas soran a vizsgabizottsagban tobb egyetem
képvisel6je vegyen részt az egységes szakmai szinvonal biztositasa végett



