A ,HELYES KLINIKAI GYAKORLAT” KEPZES EGYETEMI
AKKREDITACIOJANAK MINIMALIS KOVETELMENYEI

A jelenleg hatalyban levd ,,Helyes Klinikai Gyakorlat=GCP” szakmai iranyelv (az ICH E6 R2
alapjan) az embereken végzett klinikai vizsgalatok etikai és tudomanyos mindségi
kovetelményrendszere. A mindségbiztositas €s a képzés kolcsonds elfogadasa érdekében a
képzés elfogadasahoz egyetemi akkreditacio sziikséges, melynek minimalis kovetelményeit
rogziteni kell.

El6zmények:

A hazai klinikai vizsgélatok engedélyezésének feltétele, hogy a vizsgéalok az egyetemek altal
szervezett (jovahagyott, meghirdetett) GCP tanfolyamot sikeresen elvégezzék és err6l igazolasa
legyen a kérelmezének. Amennyiben nem egyetem, hatdsag, szakmai tudomanyos tarsasag
szervezi a GCP tanfolyamot, aggalyos, hogy az a nemzetkozi és a hazai kovetelményeknek
megfelel-e. Az OGYEI és az ETT KFEB az egyetemek akkreditacidjara timaszkodik a GCP
oklevelek ellendrzésekor. Amennyiben olyan GCP tanfolyamok is lehetségesek (akkreditaciot
kaphatnak) melyek "ismeretterjesztok" ugyan, de nem felelnek meg a hazai vizsgalokkal
szemben tdmasztott kdvetelményeknek, azoknal a meghirdetéskor és az oklevélben is fel kell
tiintetni, hogy a tanfolyam elvégzése nem jelenti a hazai klinikai farmakolégiai vizsgalatokhoz
eléirt GCP tanfolyam elvégzését.

Hataly:
A szabalyozas a hazai orvostudoményi egyetemek altal akkreditalt GCP tanfolyamokra terjed
ki,

Cél:
A képzés minimalis kdvetelményeinek egységesitése, mely lehetdvé teszi a tanfolyamok
elismerését hazai és nemzetkozi szinten is.

A tanfolyam idétartama: legalabb 8x45 perc, azonban ajanlott a 16x45 perces tanfolyam a
megfeleld szakmai uUjdonsagok ismertetésére is a nemzetkozileg versenyképes tudas
megszerzése érdekében

Szakmai minimum:
A képzés szakmai minimum kritériumainak teljesitéséhez a GCP tanfolyamnak a kovetkezd
fejezeteket kell tartalmaznia:

GCP altalanos attekintése, meghatarozasok

e Helyes Klinikai [kutatasi] Gyakorlat (Good Clinical Practice) - 1.24
Vizsgalo/ vizsgalatvezet6 (Investigator) - 1.34
Tarsvizsgalo (Subinvestigator) - 1.56
Megbizo (Sponsor) - 1.53
Vizsgélo hely meghatarozasa
Nemkivanatos gyogyszerhatas (Adverse Drug Reaction, ADR) - 1.1
Nemkivanatos esemény (Adverse Event, AE) - 1.2
Sulyos nemkivanatos esemény és stlyos nemkivanatos gyogyszerhatas (Serious
Adverse Event, SAE; Serious Adverse Drug Reaction, Serious ADR) - 1.50
Dokumentacié (Documentation) - 1.22
e Tajékoztatas utani beleegyezés/Onkéntességi nyilatkozat (Informed Consent) - 1.28
e Vizsgalati készitmény (Investigational Product) - 1.33



Vizsgalatvezetd/intézmény (Investigator/Institution) - 1.35

Vizsgalok kézikonyve (Investigator’s Brochure) - 1.36

Eredeti orvosi feljegyzések (Original Medical Records) - 1.43

Lasd Forrasadatok (1.52, Source Documents)

Vizsgalati terv (Protocol) - 1.44

Forrasadat (Source Data) - 1.51

Forrasdokumentumok (Source Documents) - 1.52

A vizsgalatba bevont (vizsgalt) személy (Subject/Trial Subject) - 1.57
Vizsgalohely (Trial site) - 1.59

Varatlan nemkivanatos gyogyszerhatas (Unexpected Adverse Drug Reaction) - 1.60
Sebezhet6 személyek (Vulnerable subjects) - 1.61

AZ ICH GCP (Helyes Klinikai Gyakorlat) alapelvei

Helsinki Nyilatkozatbol eredeztethet6 hatosagi kovetelmények - 2.1

e A kutatés varhato elonyeinek és kockazatanak osszevetése — 2.2
o A vizsgalt személyek jogai, biztonsaga és joléte a legfontosabb szempont — 2.3
o A vizsgalati készitményre vonatkozo nem klinikai és klinikai informéciok — 2.4 — 2.11
o A vizsgilt személyek adatkezelése — 2.11
Vizsgalok
o A vizsgalatvezetd képesitései €s jovahagyasai - 4.1.
e Megfelel6 eréforrasok - 4.2.
o A vizsgalt személyek orvosi ellatasa - 4.3.
e Kapcsolattartas az Intézményi Kutatasetikai Bizottsaggal (IKEB) - 4.4.
e A vizsgalati terv betartasa - 4.5.
e Vizsgilati készitmény(ek) - 4.6.
e Randomizalasi eljarasok és a vak jelleg megsziintetése - .7.
o A vizsgalt személyek tajékoztatas utani beleegyezd nyilatkozata - 4.8.
e Nyilvantartasok és jelentések, A dokumentumok megoérzésének ideje (Kvr.24. §) - 4.9
e Biztonsagi jelentések -4.11.
e A vizsgalat id6 el6tti megszakitasa vagy felfiiggesztése - 4.12.
Etikai Bizottsagok

Kozponti és Regionalis Etikai Bizottsagok: ETT-KFEB, ETT-TUKEB, ETT-HRB,
ETT-RKEB
Intézményi Kutatasetikai Bizottsag (IKEB)

Hatosagi és jogi szabalyozas

Magyar jogszabalyok:
o 1997.¢évi CLIV. Torvény az egészségiigyrdl (a tovabbiakban: Eiitv.) VIII fejezet
o 235/2009. (X. 20.) Korm. Rendelet az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok, az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zOk klinikai vizsgalata engedélyezési
eljaradsanak szabalyairdl (a tovabbiakban: Kr) 3. §, 13. §, 15. §, 16. §, 17. §,

23.§,29. §, 30. §.



http://net.jogtar.hu/jr/gen/getdoc.cgi?docid=99700154.tv
http://net.jogtar.hu/jr/gen/getdoc.cgi?docid=a0900235.kor
http://net.jogtar.hu/jr/gen/getdoc.cgi?docid=a0900235.kor
http://net.jogtar.hu/jr/gen/getdoc.cgi?docid=a0900235.kor
http://net.jogtar.hu/jr/gen/getdoc.cgi?docid=a0900235.kor
http://net.jogtar.hu/jr/gen/getdoc.cgi?docid=a0900235.kor

23/2002. (V. 9.) EiM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél
1.§,38,48,5.§,6.8,88§.

35/2005. (VIII. 26.) EiM rendelet az emberi felhasznélasra keriild vizsgalati
készitmények klinikai vizsgélatar6l és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazasardl 4. §,, 5. §, 6. §, 7. §.

2005. évi XCV. Torvény az emberi alkalmazdsra keriilé gydgyszerekrdl és
egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozé térvények modositasardl (a tovédbbiakban:
Gytv.) 3. §.

OGYEI honlapja

28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet az Egészségligyr Tudomanyos
Tanacsrol https://uj.jogtar.hu/#doc/db/1/id/A1400028. EMM/

e EU jogszabalyok, iranyelvek:

o COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) No 520/2012 of 19

June 2012 on the performance of pharmacovigilance activities provided for in
Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council
and Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council
Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP),, 15. Module VIII —
Post-authorisation safety studies

Ajanlott egyéb szakmai tartalmak:

gyogyszerfejlesztés aktualis trendjei

klinikai vizsgéalatok specidlis esetei, pl orvostechnikai eszk6zok, in vitro
diagnosztikai eszk6zok, fejlett terapias készitmények

klinikai vizsgalat gyakori problémainak ismertetése

adatvédelem

Angol nyelven is ki kell adni az igazolast

2021 januar 05.

Egészségiigyl Szakmai Kollégium
Klinikai Farmakologiai Tagozat
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