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Bevezetés

A klinikai vizsgalatok vilaga igazdn szovevényes jogi hattérrel rendelkezd, az iizleti
kapcsolatok pozitiv és negativ tulajdonsagaival felruhazott, mégis az emberi életet és
méltosagot tisztelni és ovni vagyo tudomanyag része. Ahhoz azonban, hogy ez a tudomanyag
eredményes legyen és a célkitiizéseinek elérésével javitsa az életkdriilményeket, ezaltal
meghosszabbitsa az emberi ¢letet, hat¢konyan kell elhelyezkednie a globalis szabadpiaci
rendszerben. A tudomanyos élet €s a klinikai vizsgalatokat megindito nagyvallalatok gyakran
markansan profitorientalt szemlélete ketts nyomast helyez erre az egyébként is bonyolult
allapotra. Egyrészr6l a jogszabalyi kornyezet szoros kontrollja a betegjogoknak és az
adatvédelmi rendelkezéseknek valdo megfeleléssel a pontossag és az atlathatosag kovetelményét
tamasztja, mig masrészrol az iizleti ¢let a rovid hatariddket és a koltséghatékony megoldéasokat

varja el ettdl az agazattol.

E kettéség feloldasara tokéletes megoldast jelentett a szféraban a kiszervezés lehetsége és a
dolgozat fokuszat képez6 gazdasagi tarsasagok lathatoan sikeresen valaszoltak erre a kihivasra.
Az lizleti jogi témdhoz igazodd szemléletmoddot felvéve a kutatdsom soran szadmos jogteriiletet
érintd — nemzetk6zi szabalyozast is magaban foglalé — komplex elemzést kivanok nytjtani arra
vonatkozdan, hogy az emlitett gazdasagi tarsasagok elott felvillantott kihivasok megoldasara
milyen eszkoztar all rendelkezésre, a lehetdségeiket pedig, hogyan tudjék a piaci szektor és a
tudomanyos élet kett6s elvarasaival 6sszhangban érvényre juttatni. Mindezt oly modon, hogy a
globalis vilagnézetre jellemzd tobbszords — nemzetkdzi jogi, Eurdpai Unids és hazai —

szabalyozasi rendben is miikodoképes modellekkel tudjanak szolgélni.

Jelen dolgozat elkészitéséhez a nyomtatott- és interneten elérhetd forrasokon til egy klinikai
vizsgalatokkal foglalkozo6 orvossal, illetve egy tigyvéddel késziilt interju kertilt felhasznalasra,
amelyhez az interjialanyok a beleegyezésiiket adtdk. A kutatds mesterséges intelligencia

bevonasa nélkiil folyt le.

I. A modern Kklinikai vizsgalatok torténelmi ereddje. Kutatasi- és
gyogyszertragédiak a napjainkban alkalmazott szabalyozasi rendszerhez és

a CRO-Kkhoz vezeto uton

Az emberi jogok — illetve ezeken beliil is az élethez és az egészséghez vald jogok —a 20. szazad

masodik felére igencsak kozponti helyre kertiltek mind az 4llami, mind pedig az allampolgari,
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illetve nem utols6 sorban az eurdpai gondolkodasban. Ezen jogok primatusat tobb kiilonb6zo
egyezményben is kimondtdk a II. vilaghaborut kovetden, az egyezményekhez csatlakozo
allamok pedig — a legtobb esetben — kovetkezetesen segitették a mindennapi ¢életben térténd
elémozditasukat.! Sajnos a klinikai vizsgalatok kapcsan is a ma ismert elvek és jogok
gyakorlatba torténd atiiltetéséhez rogos ut vezetett, amely sordn emberéletek tizezrei vesztek el,

illetve romlottak meg véglegesen.

Eppen az emlitett tendencidk el6retorése miatt alakult ki a forgalmazhato gyodgyszerek
magasabb foku vizsgalatanak az igénye is. Az orvossagokra vonatkozo hatasvizsgalat egészen
a 18. szazadig legfeljebb megfigyelésbol allt, az elsé ,klinikai vizsgalatnak” nevezhetd
szervezett tevékenység James Lind angol haditengerészeti sebész nevéhez kothetd, aki az 1740-
es években végzett kisérlete nyoman a matrézok étrendjébe citrusféléket épitett be, ezzel pedig

utat talalt a skorbut ellenszerének felfedezéséhez.?

I.1. A klinikai vizsgalatok etikai alapjainak kifejlodése

A mai értelemben vett klinikai vizsgalatok orvosetikai szempontbol torténd helyes
lefolytatasanak szabalyair6l szol6 iranyelv a Good Clinical Practice (a tovabbiakban: GCP)
szavatolja, hogy a betegek emberi jogai a vizsgélatok lefolytatasa soran ne sériiljenek,
alapelvként kimondja, hogy a résztvevok lehetdség szerint ne szenvedjenek nagyobb kart, mint
amekkora haszon varhaté a vizsgalat lefolytatasatol.® Az iranyelv megalkotasa, illetve
kovetkezetes alkalmazasa elott azonban tobb katasztrofa is bekovetkezett, ezek koziil sokrol
valdszinlileg nem is rendelkeziink tudomassal. Jelen dolgozat a klinikai vizsgélatok etikai

szabalyozasanak forduldpontjai koziil kett6t hivatott vizsgalni.

A masodik vilaghaboru jol ismert borzalmai mellett ritkdn lehet olvasni a kevésbé ismert, de

annal szornyiibb emberkisérletekrdl, amelyeket a nemzetszocialista orvosok vittek végbe.* A

! Elséként az ENSZ 1948-ban kiadott Emberi Jogok Egyetemes Nyilatkozata a 3. és a 25. cikkben mondta ki az
¢élethez ¢és az egészséghez vald jogot, majd ezt bédvebben megismételte tobb mas szerz6dés is, igy példaul: az
Emberi Jogok Eurdpai Egyezménye a 2. cikkében vagy az Eurépai Unido Alapjogi Chartaja a 2., illetve 35.
cikkében.

2 Britannica, The Editors of Encyclopaedia. "James Lind." Encyclopedia Britannica.

3 A GCP 2.2. pontja kimondja: ,, Az eldreldthaté kockdzatokat és kényelmetlenségeket minden klinikai vizsgdlat
megkezdése elott a vizsgalt személy és a tarsadalom szempontjabol varhato elonyokkel osszevetve mérlegelni kell.
A vizsgalatot csak akkor szabad megkezdeni és folytatni, ha a varhato elényok indokoljak a kockdzatokat.” Az
iranyelvet az EU tagallamai, Japan, illetve az Egyesiilt Allamok kozosen dolgozta ki.

4 Az emberkisérleteket tobb visszaemlékezés is megorokiti, ezek koziil kiemelkedd Dr. Nyiszli Miklos napléja.
NviszLI MIKLOS: Dr. Mengele boncoléorvosa voltam az auschwitz-i krematériumban. Magvet6 Kiado. Budapest.
2014.



vilaghabor haborus bilindseinek felelésségét megallapitd Niirnbergi Torvényszék 1947-ben
hozott itéletet az emberkisérletekben résztvevd orvosok ligyeirdl, ezutan pedig a modern
klinikai vizsgélatok etikai alapjat képezd Niirnbergi Kodex is megalkotésra kertiilt. A Kodex —
bar jogi kotderdvel nem birt — tobb fontos alapelvet is lefektetett, igy példaul a beteg (vagy
torvényes képviseldje) tajékoztatason alapuld beleegyezéséhez kototte a klinikai vizsgalatban
torténd részvételt, ezzel fontos forduldpontot jelentett az orvostudoményi kutatasok

torténetében.®

A masik elhiresiilt botrany jol mutatja, hogy a Niirnbergi Kodex vivmanyai bar igen
sziikségesek, mégis sokaig kikényszerithetetlenck voltak. Az amerikai U.S. Public Health
Service (a tovabbiakban: USPHS) 1932-ben kezdett meg egy klinikai kutatast, amelyben 400
afroamerikai férfi vett részt — tulajdonképpen a tudtuk nélkiil. A késobb Tuskegee-kisérletként
elhiresiilt kutatas célja az volt, hogy a szifilisz betegség természetes lefolyasat vizsgaljak, mely
soran a kutatéorvosok azzal gy6zték meg a kutatisban vald részvételre az érintetteket, hogy
ingyenes orvosi ellatast fognak kapni. Ennek viszont éppen az ellenkezdje tortént, semmiféle
gyogyszert nem kaptak. Bar a kutatds 1932-ben kezdddott csak 1972-ben mindsitették azt
,»ctikailag indokolatlannak™, amikor is az USPHS-nek a kutatas 74 tuléléjének vizsgalatat fel

kellett fiiggesztenie.®

E két eset — ujra hangstlyozandé: sok masik mellett — kivaloan fémjelezi azokat az etikai
dilemmakat, amelyekkel késobb a nemzeti €s az unids jogalkotdknak meg kellett kiizdeniiik a
kotelezden alkalmazando szabalyok, illetve a GCP megalkotésa sordan. Ezen keser(i torténelmi
tanulsdgok nyomdn valtak a klinikai vizsgéalatok lefolytatasdban kdotelezden védenddvé az
emberi jogok, érvényesiiltek a betegtajékoztatas szigoru feltételei és az érintett beleegyezése is
megkeriilhetetlenné valt. A klinikai vizsgéalatok ezen etikai alapkdvetelményeinek jelenleg
hatalyos zarookmanyat éppen idén 60 éve fogadtak el. A Helsinki Nyilatkozat a korabban
felsorolt orvosetikai kérdések mellett kiilondsképpen kitér a sériilékeny csoportok és egyének

védelmére is.’

5 GHool, RAVINDRA B.: The Nuremberg Code — A critique. Perspectives in Clinical Research. 2 (2). 2011. 72-
76.p.

6 BRANDT, M. ALLAN: Racism and Research. The Case of the Tuskegee Syphilis Experiment. In: Tuskegee’s
Truths: Rethinking the Tuskegee Syphilis Study 1 (ed.: Reverby, M Susan). 2000. xv-xvi.p.

" Magyar Helsinki Bizottsag: Junius 5.: Helsinki Nyilatkozat az embereken végzett orvosi kutatdsok alapelveirél
(1964).



1.2. A Kklinikai vizsgalatok lefolytatasanak modszertani szabalyozasat megalapozo

katasztrofa: A Contergan-botrany

Az 1id6 multaval a gyogyszerek hatasvizsgalata egyre hangsulyosabba valt, am hossza ideig
inkdbb csak a rovidtava mellékhatasok elemzésére koncentraltak, illetve a klinikai vizsgalatok
is csak gyenge szabalyozottsaggal rendelkeztek, egészen az 1960-as évekig. A fordulopontot
az ugynevezett Contergan-botrany okozta. Az igy a német Chemie Griinethal gyogyszergyartd
cég mikodéséhez kothetd, amely a thalidomid hatdéanyag tartalmu, Contergan névre hallgato,
alapvetden kismamak szdmara késziilt nyugtato, illetve altatd hatast gyogyszer forgalmazasat
az 1950-es években kezdte el. A forgalmazast megel6zd klinikai vizsgéalatok igen pozitiv
eredményekkel zdrultak, mind az allatkisérleti, mind pedig az embereken végzett kisérleti
szakaszban. A készitmény szedése nem is a konkrét fogyasztokra jelentett komoly veszélyt,
hanem a magzataikra, ugyanis a Contergannal kezelt kismamak magas aranyban hoztak vilagra
testi fogyatékossaggal sujtott csecsemdket. A gydgyszer mintegy 6 éven at tartd forgalmazasi

ideje alatt tobb mint 10.000 gyermek jutott ilyen sorsa vilagszerte.®

A botrany okén az Egyesiilt Allamokban nyomban, mig az eurdpai allamok zomében igymond
»csusztatva”, de megindult a klinikai vizsgalatok szigorubb szabalyrendszerének megalkotasa.
A ,thalidomid-botrany” hatasaként az Amerikai Gyogyszerfeliigyeleti Hatosag (Food and
Drug Administration, tovabbiakban: FDA) sokkal részletesebb és szigorubb szabalyozas
bevezetését szorgalmazta, amelynek kovetkeztében 1962-ben az amerikai gyogyszertorvény
(US Federal Food, Drug, and Cosmetics Act of 1938, tovabbiakban: FFDCA) jelentds
modositasokkal boviilt, amelyek a megalkotoik nyoman Kefauver-Harris Amendments néven

valtak ismertté.®

A moédositasok harom ponton valtoztattak meg nagymértékben a klinikai vizsgéalatok menetét.
Egyrészt elbirtak, hogy csak olyan gyogyszereket lehet forgalomba hozni, amelyeknek a
hatékonyséaga ¢és biztonsagossaga a kidolgozott mechanizmusoknak megfelelden tesztelve és
bizonyitva lett. Masrészt a kiilonboz0 ellenérzo- €s etikai bizottsdgok szerepét novelték meg,
illetve tették kotelezévé a kutatasi folyamatokban. Harmadrészt pedig rendelkeztek a
gyogyszerek lehetséges mellékhatasainak részletes ismertetésérdl mind a hirdetésiik, mind

pedig a cimkézésiik tekintetében.

8 WHITE, E. ALLEN: Thalidomide and the FDA: Authority overstepped or legitimate safety measures? 2001.

9 GREENE, A. JEREMY — PoDOLSKY, H. ScoTT: Reform, Regulation, Pharmaceuticals — The Kefauver-Harris
Amendments at 50. The New England Journal of Medicine. Vol. 367. No. 16.

10 MIERA, JAKOB: CRO — Contract Research Organization. How Drug Research is Evolving. 2014. 18.p.
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Az Egyesiilt Allamokbél kiindulé fontos alapelv a ,,Good Manufacturing Practice” (GMP)
Iényege, hogy a gyogyszerek mindig jo6 mindségben ¢és mellékhatasaik tekintetében a lehetd
legjobban kiaknazottan keriiljenek a fogyasztok elé!!, amelyet az Europai Uni6 tagallamai is
atvettek és a klinikai vizsgalatokra vonatkoz6é 2001/20/EK iranyelv is beépitette, illetve
tobblépcsdssé tette az erre vonatkozo eljarasrendet. Az ujitasokat az egészségligyrol szolo 1997.
évi CLIV. torvénybe (tovabbiakban: Eiitv.), illetve a kapcsolodd agazati jogszabalyokba is
atiiltette a hazai jogalkoto. 2014-ben az EU-n beliil rendeleti szinten keriiltek szabalyozasra a
klinikai vizsgalatok. Az 536/2014/EU rendeletben t6bb fontos valtozas is bevezetésre kertilt,
bar a rendelet egésze csak 2022. januar 31-én Iépett hatalyba, igy még egy viszonylag friss

rendszerrél beszélhetiink. 2

I1. A klinikai vizsgalat fogalma

Ahhoz, hogy jelen dolgozat f6 témaja a tovabbiakban bovebb kifejtésre keriilhessen eldszor is
sziikséges tisztazni a klinikai vizsgalat fogalmat, hiszen mint az a kés6bbiekben lathato lesz,
azt egyszeriien ,,gyogyszerkisérletként” definidlni korantsem elégséges. Az Europai Unidban
napjainkban haszndlatos meghatdrozas elsd valtozata a mar emlitett 2001/20/EK iranyelv
rendelkezései kozott keriilt szabalyozasra. Jelen dolgozatban — bar az 536/2014/EU rendeletben
mar mas tartalommal szerepel — az iranyelvben szerepl6 fogalom is elemzésre keriil, mivel a

gyakorlatban tovabbra is ezt tekintik alkalmazhatobbnak.'3

A kovetkezOkben nem kertil kiilon emlitésre a hazai fogalomrendszer ismertetése. Ennek okat
az képezi, hogy a hazai jogszabalyokban egyszerii utaldo normaval lett meghatarozva a klinikai
vizsgalat fogalma, el6szor az irdnyelv, majd a rendelet 2022-ben torténd teljes hatalyba 1épése
utan az 536/2014/EU rendeletben foglaltak szerint, igy a hazai jogszabalyi kornyezet az

unioshoz képest tobblettelemeket nem tartalmaz. 4

11 JuNob, SuzANNE WHITE: FDA and Clinical Drug Trials: A short history. Update Magazine: Food and Drug
Law, Regulation, and Education. 2008/2. 56.p.

L2 Clinical trials-Regulation EU No 536/2014.

13 1. melléklet: Interju ,,B” interjlialannyal — atirat 2. kérdés.

14 Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd térvények modositasarol
sz0616 2005. évi XCV. térvény 1. § 7. pont.



I1.1. A klinikai vizsgalat fogalma a 2001/20/EK iranyelv szerint

Az irdnyelv alkalmazdsaban ,klinikai vizsgalat": barmely, emberen végzett orvostudomdanyi
kutatas, amelynek célja egy vagy tébb vizsgalati készitmeény klinikai, farmakologiai és/vagy
farmakodinamias tulajdonsagainak a megallapitasa illetve igazoldsa, és/vagy egy vagy tobb
vizsgalati készitmény nemkivanatos mellékhatdsainak azonositasa, és/vagy egy vagy tébb
vizsgalati készitmeény felszivodasanak, megoszlasanak, metabolizmusanak és kivalasztasanak
tanulmanyozasa a  készitmeny, illetve  készitmények  biztonsagossaganak — és/vagy

hatékonysagdanak igazoldasa céljabol”.*®

Az orvostudomanyi kutatds fogalmat nem hatarozza meg sem hazai, sem pedig unios
jogszabaly. Az Eiitv. Nagykommentarja a kutatas célhoz kotottségébdl vezeti le a
meghatarozasat, 1igy , betegségek diagnozisanak, terdpiajanak, megelozésének és
rehabilitaciojanak javitasa, tovabba a betegségek okainak és eredetének jobb megismerése
céliabol” végzett kutatasként definialja.’® A klinikai vizsgilat tovabbi elemei konkrétan az
orvostudomanyi kutatds céljanak iranyait hatdrozzak meg. A fogalombdl megallapithato, hogy
alapvetden harmas célt szolgalnak a klinikai vizsgalatok, igy egyrészt a vizsgalt készitmény
kivant hatasainak feltarasat, masrészt a (nemkivant) mellékhatasok felderitését, harmadrészt
pedig az emberi testben torténd tovabbi 1étének, természetének megismerését és a kedvezd

adagolasi ardnyok feltérképezését.l’

Az iranyelv fogalomrendszerér6l elmondhatd, hogy nem differencial aszerint, hogy a
beavatkozas mértéke mekkora a klinikai vizsgalat lefolytatdsa soran, igy a — késObbiekben

e r

kifejtésre keriild — vizsgalat meginditasdnak Ugymond nulladik Iépcsdjét képzo

engedélyeztetési eljaras is egy egyszeriibb folyamatnak mindsiilt.'8

II.2. A Kklinikai vizsgalat fogalmanak valtozasai az 536/2014/EU rendelet

hatalybalépése utan

Az 1j rendelet fogalmi rendszerére vonatkoz6 rendelkezések mar 2014-ben hatalyba 1éptek

viszont a technikai alkalmazasuk csak a klinikai vizsgalatok kozzétételére létrehozott unios

152001/20/EK iranyelv 2. cikk a) pont.

16 DOsA AGNES-HANTI PETER-KOVACSY ZSOMBOR: Nagykommentéar az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV.
torvényhez 157.§-hoz irtak 2.pont.

17 Ua. 158.§-hoz irtak 1. pont.

18 1. melléklet: 2. kérdés.



portal, a Clinical Trials Information System (tovabbiakban: CTIS), vonatkoz6 rendelkezéseinek
2022-ben torténd hatalybalépése utan kezdédott meg.'® Emiatt — ahogy mar a korabbiakban is
kiemelésre keriilt — a szakemberek a CTIS megindulasaig a korabbi, irdnyelvben szerepld

fogalomrendszerrel dolgoztak.

A rendeletben szerepld fogalmi rendszer bonyolultabb és kevésbé atlathat6. A korabban
egységes orvostudomanyi kutatast dichotdm rendszerré alakitotta, illetve atfogd kifejezésként
bevezette a klinikai kutatast. A klinikai kutatas fogalma megegyezik a korabbi klinikai vizsgalat
fogalmaval, egyetlen fontos kiilonbséggel. Mig a kordbbi klinikai vizsgalat ,,emberen végzett”
vizsgalatokra vonatkozik, addig az Gjonnan megalkotott klinikai kutatds mar az ,,emberrel
kapcsolatban végzett vizsgalat” meghatarozast adja, ezzel nagymértékben kibdvitve a fogalom

al tartozo tevékenységek hatalyat.?°

A rendelet hatdlya ala azonban csak a klinikai kutatas alkategoridja tartozik, amelyet bar mar
eltéré jelentéstartalommal, de tovabbra is klinikai vizsgalatnak neveznek. A rendelet
alkalmazéséban klinikai vizsgélat az a klinikai kutatds, amely megfelel valamely feltételnek:
,,avizsgalati alanynak az adott terapias stratégidaba torténo bevonasa elozetes dontésen alapul,
amely nem egyezik az erintett tagadllam standard klinikai gyakorlataval” vagy ,,a vizsgalati
gvogyszerek felirasarol a vizsgalati alanynak a kutatasba torténd felvételével egyidejiileg
dontenek” vagy ,,a vizsgdlati alanyok esetében a standard klinikai gyakorlat mellett tovabbi

diagnosztikai vagy monitoring eljardsokat is alkalmaznak”.?*

A rendszer bonyolultsagat az adja, hogy az engedélyeztetési eljards szempontjabdl markans
tovabbi alkategoridkat is bevezet a rendelet, igy a ,.kismeértékii beavatkozassal jaro klinikai
vizsgdlat” fogalmat, amely meghatarozasahoz bar kinal tdmpontokat, a gyakorlatban mégis
nehézségeket okoz.?? Emellett azonban kiemelendd, hogy mind a rendelet megalkotéi, mind
pedig a vizsgéaldorvosok jelentds része a szabalyszerli alkalmazastol a sziikségteleniil

lefolytatott klinikai vizsgalatok szamanak csokkenését varjak.?®

19 Clinical trials-Regulation EU No 536/2014.

20536/2014/EU rendelet 2. cikk (2) bekezdés 1. pont.

21 536/2014/EU rendelet 2. cikk (2) bekezdés 2. pont.

22536/2014/EU rendelet 2. cikk (2) bekezdés 3. pont; 1. melléklet: 2. kérdés.

23 536/2014/EU rendelet (3) preambulumbekezdés; Kim, DARIA — HASFORD, JOERG: Redundant trials can be
prevented, if the EU clinical trial regulation is applied duly. 2020.
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I11. A klinikai vizsgalatok kiszervezett tamogatoirél —A CRO-k szerepérdél

altalanossagban

A fentiekben kifejtettekbdl egyenesen kovetkezik, hogy a gyogyszergyartok forgalmazast
megel6z6 kotelezettségei — helyesen — igencsak megszaporodtak. Jelen dolgozatban a klinikai
vizsgalatok GMP-ben szerepl6 helyes orvostechnikai lefolytatisanak moédjara, illetve a GCP
szerinti etikai kovetelményekre részletesen nem szandékozom kitérni, de dsszefoglaldan annyit
fontos kiemelni, hogy jelentds anyagi- ¢és humanerdforras sziikséges a megfeleld
kivitelezésiikh6z. Ebbdl is kifolyolag a gydgyszergyartd cégeknek nem feltétleniil éri meg, ha
ezeket az eljarasokat maguk folytatjak le, ezen kotelezettségeiket gyakran — szerzodéses titon —

mas vallalkozasokra telepitik at a gyakorlatban.

Az ilyen célra alapitott Szerzédéses Kutatasi Szervezetek (,,Contract Research Organization”,
tovabbiakban: CRO) a nagyvallalatokkal szerzddve kiilsé szolgaltatast nydjtanak, lefolytatjak
a klinikai vizsgalat egészét vagy egy részét meghatarozott szempontok figyelembevételével,
majd a sziikséges adatokat és eredményeket visszakiildik a gydgyszergyartd cégnek. Fontos
kiemelni, hogy a CRO nem csak gyogyszerekre vonatkozo klinikai vizsgalatok elvégzését, de
a kiillonb6zd biotechnologiai, illetve orvosi eszkdzokre alkalmazandd vizsgéalatokat is
elvégezhetik, de jelen tanulmanynak kizarolag a vizsgélati gydgyszerekkel kapcsolatos eljaras

bemutatasa a célja.?*

I11.1. Az FDA altal feliilvizsgalt hatalyos szabalyozasi rendszer — Kitekintés az

amerikai szabalyozasra

Ahogy a bevezetdben is kifejtésre keriilt, a modern klinikai vizsgalatok kifejlédése az amerikai
példan keresztiil alakult ki, igy e szabalyozasi kdrnyezet rovid ismertetése is kulcsfontossagu.
Az Egyesiilt Allamokban a klinikai vizsgalatok engedélyeztetési rendszerét az FFDCA a Drugs
and Devices cimii fejezetében szabalyozza, itt kijelolve az FDA-t, mint szovetségi hatosagot a
klinikai vizsgalatok feliigyeletére.®® A szabalyozas szerint a klinikai vizsgalat protokoll

Osszesen négy (+ egy) lépcsébdl all igy: felfedezés és kifejlesztés, klinikai tesztelés elotti

2 ThermoFisher Scientific: What is a CRO?
25 FFDCA section 360a.
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kutatds, szoros értelemben vett klinikai vizsgalat, FDA feliilvizsgalat és ezek utan tovabbi

lépcséfokként az FDA altali piacra bocsatas utani monitorozas.?

Az els6 1épés a folyamat jog altal legkevésbe szabalyozott mozzanata a klinikai vizsgalatoknak.
Itt alapvetden az orvosi innovacid kiaknazésa, a gyogyszer esetleges jotékony (és kartékony)
hatasaira torténd tézisek felallitasa, illetve a gyogyszer tesztelés soran torténd adagolési és

fogyasztasi tervének kidolgozasa torténik.?’

A folyamat masodik részét — a klinikai tesztelést megel6z6 kutatast — két részre lehet osztani.
Egyrészt beszélhetiink az in vitro fazisrol, amelynek lényege, hogy a gyogyszer hatasat
laboratoriumi koriilmények kozott szoveteken, sejteken tesztelik, majd ennek sikeres lezarulta
utan attérnek az ugynevezett in vivo fizisra, amely az allatkisérletek lefolytatasat jelenti.?®
Ebben a szakaszban mar CRO kézremiikodését is igénybe tudja venni az adott gyogyszergyartd

cég.

A harmadik — és egyben a CRO-k szempontjabol legfontosabb — fazis a szoros értelemben vett
klinikai vizsgalat. Ezt a fazist is tobb kisebb szakasz alkotja, igy elséként meg kell hatarozni a
vizsgalati alanyok korét és szdmat, majd a vizsgélathoz ugynevezett toborzast kell végezni.
Miutan megfeleld szaml vizsgalati alany jelezte a részvételi szdndékat, el lehet kezdeni az
elézetesen jovahagyott kutatasi terv szerint €s meghatarozott koriilmények kozott a kisérleti
gyogyszer alkalmazéasat. A szakasz az eredmények kiértékelésével és az FDA szdmara az

Osszesitett kutatasi anyag megkiildésével zarul.?°

Ezt a folyamatot jellemzden teljes egészében
ki szoktak szervezni kiilsé szervezetre, hiszen igen koltséges és iddigényes a lefolytatdsa. A
negyedik és 6todik fazis (FDA altali feliilvizsgalat és az utdvizsgalat) tulajdonképpen mar teljes

egészében a hatosag eldtt folyik, ezekben CRO megbizasa mar nem elképzelhetd.>°

I11.2. A CRO bevonasaval lefolytatott Kklinikai vizsgalatok menete és

szabalyrendszere az Eurépai Uniéban

A CRO-k miikddésének megfeleld bemutatdsdhoz elsdként roviden sziikséges attekinteni a

klinikai vizsgalatok 1épéseit, illetve meghatarozni, hogy egyaltalan mely fazisokban lehetséges

% EDA: Drug Development Process.

27 EDA: Clinical Trials Step 1: Discovery and Development.
28 Egészségvonal: Klinikai vizsgalatok.

2 EDA: Clinical Trials Step 3: Clinical Research.

30 MIERA: CRO. 2014. 21.p.
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a gyogyszergyartd cégeknek ezt a kiszervezési stratégiat alkalmazni. Ahogy a korabbiakban is
szerepelt, a klinikai vizsgalatokra vonatkozé kérdésekre az Eurdpai Unidban a 2001/20/EK
iranyelv volt hivatott valaszokkal szolgalni, &m ahogy az irdnyelv cimében is szerepelt az a
., klinikai vizsgalatok soran alkalmazando helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo
tagallami... rendelkezések kozelitésérol” szOlt, tehat a részletszabalyok kidolgozasat a

tagallami jogalkotokra bizta.

Az irdnyelv el6szor is meghatarozta a klinikai vizsgalat eldtti hatdsagi és etikai bizottsagi
engedélyek beszerzésének sziikségességét,’ ezeket pedig a ,,megbizonak” kellett beszereznie,
aki az iranyelv alkalmazasaban ,, egyén, vallalkozas, intézmény vagy szervezet, aki/amely felelos
egy klinikai vizsgalat kezdeményezéséért, iranyitasaért és/vagy pénziigyi tamogatdsért.”? A
definiciobol kiindulva kijelenthetd, hogy a vizsgélatot megel6z6 engedélyeztetési eljarasban is
mar igénybe vehette a kezdeményez6 vallalkozas a CRO kodzremikodését. Az 536/2014/EU
rendelet hatalybalépését kovetden az engedélyezési eljaras tovabbi elemmel boviilt, mégpedig
az 5. cikkben meghatdrozott unids portalra torténd jelentéstétellel. A portalt az European
Medicines Agency (EMA) miikodteti és a CRO az ide benytjtando iratanyag €s vizsgalati terv

elkészitésében és beterjesztésében is segitségére tud lenni a szponzornak.*

A tovabbi 1épések kapcsan mind az 536/2014/EU rendelet, mind pedig Eiitv. a véllalkozas,
illetve adott esetben a CRO altal elkészitett vizsgalati tervre hagyatkozik, tehat a rendelet
orvostechnikai elemeinek kotelezd betartasan kiviil mas gyakorlati meghatdrozast nem ad. A
tervezetben esetlegesen eléforduld aggilyos részeket az etikai bizottsdgon, hatosagon vagy az
EMA altal iizemeltetett ellendrzé mechanizmuson valo atfutds sordn igyekeznek kisziirni.
Megjegyzendd, hogy ez a gyakorlat sokkal nagyobb Ondllosagot és feleldsséget telepit a
vallalkozasokra az amerikai példaval szemben, hiszen ott az FDA egy 6t 1épcsds procedurat
hatarozott meg, amely alapjan a klinikai vizsgalatokat le kell folytatni, részletezve az egyes

t.34

lépcsék kapesan az adodod kotelezettségeket.® Osszehasonlitva a két szabalyozasi modot

kijelenthetd, hogy az eurdpai modellben a CRO-k jelentsége sokkal nagyobb lehet, hiszen a

31 2001/20/EK iranyelv 6. cikke ismerteti az etikai bizottsigok eldtti eljarasra vonatkozd keretszabélyokat,
amelyeket a hazai jogunkban az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacsrol szo16 28/2014. (IV.10.) EMMI rendelet tolt
meg tartalommal. A 9. cikk (1) bekezdésének értelmében pedig a tagallami hatosag engedélye is sziikséges a
kutatas megkezdéséhez, a nemzeti jogalkot6 az Eiitv. 158.§ (2) bekezdésében az egészségiigyért feleldés miniszter
hataskorébe helyezi az engedély megadasat.

32 2001/20/EK irdnyelv 2. cikk €) pont, a 536/2014/EU rendelet a 2. cikk 14. pontjdban ezt a fogalmat lényegi
valtoztatas nélkiil atvette.

33 Az elektronikus portélt (Clinical Trials Information System) 2022. januar 31-én nyitottak meg a nyilvanossag
szamara €s az Eurdpai Unio teriiletén zajlo 6sszes klinikai vizsgalat nyomon kovethetd rajta. EU clinical trials: All
you need to know about transition to CTIS.

3 FDA: The Drug Development Process.
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szabalyozas keretjellegébdl adoddan a konkrét tartalommal vald kitdltése a kutatasi tervnek

igen nagy szakértelmet igényld feladatot jelent.®

Osszefoglalva tehat a CRO feladatai kozé tartozhat a klinikai vizsgalat életciklusanak
biztonsagos és hatékony megtervezése, koordinalasa, végrehajtasa és iranyitasa, beleértve az
engedélyezési eljarasban vald részvételen keresztiil a tesztalanyok toborzéasan és a vizsgalat
lefolytatasan at, egészen az eredmények rendszerezéséig, illetve a kdvetkeztetések levonasaig,
egészen az informaciok vallalat szamara torténd tovabbitasaig. A CRO-k rendelkeznek azzal a
tudassal, szakértelemmel és eljarastechnikaval, amely sziikséges a sikeres klinikai vizsgalatok
kidolgozasahoz és lefolytatasahoz, mikozben biztositjak a vizsgalatok min6ségét és a nemzeti,
valamint a nemzetkdzi szabalyoknak valdo megfelelést. A velik valo egyiittmiikodés olyan
innovativ eszkdzoket kinalhat, amelyek novelhetik a klinikai vizsgalatok hatékonysagat, ezaltal
csokkenthetik a kutatas lefolytatdsahoz sziikséges 1dOt €s az arra forditandd koltségeket. A

megfeleld6 CRO kivalasztasa a klinikai vizsgélat lefolytatdsara donté fontossagi annak

sikeressége szempontjabol.>

IV. A gyogyszergyarté cégek és a CRO-k kozotti kapcsolat gazdasagi

modellezése — a kutatas és fejlesztés kiszervezése

A gyobgyszeriparban rejlé pénzmozgés szdmottevd mértéke talan a legtobbek szamara ismert,
mégis gyakorta vet fel kérdéseket, hogy ez az igen Osszetett ipardg pontosan miért is jelent
ekkora gazdasagi tényezdot a vilagban. Természetesen a gyogyszergyartds is egy szamos
komponensbdl allo folyamat igy szdmitasba kell venni példaul a gyartasi koltségeket, az
alapanyagkoltségeket, a hozzaadott terapids érték®’, a haszonkulcsot és természetesen a

kutatasra és fejlesztésre (R&D) szant anyagi eréforrasokat.®

A klinikai vizsgalatok lefolytatisa a magas gydgyszerbiztonsagi szint €s az emberi jogok
maradéktalan betartdsanak kovetelményei, illetve egy tovabbi tényezd — a késObb kifejtésre
keriil6 — multicentrikussdg miatt igen koltségessé valt. A jelenlegi kutatasok szerint a

gyogyszereldallitassal kapcsolatos R&D folyamatok mintegy 70%-at a klinikai vizsgalatok

% AbbVie: Clinical Trial Protocol.

% Medinstitute: What is a contract research organization (CRO)?

37 Added therapeutic value (ATV): Az az érték, amellyel az Gjonnan forgalomba hozott gyégyszerek 4rat ndvelik
a magasabb foku hatékonysaguk miatt. GLAUS, E. G. CAMILLE — KLOETI, ANDRINA — VOKINGER, N. KERSTIN:
Defining ’therapeutic value’ of medicines: a scoping review. 2023.

38 WHO: WHO guideline on country pharmaceutical pricing policies. 2020.
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finanszirozasa teszi ki, mindezt Gigy, hogy a gyogyszergyarto cégek — gazdasagi megfontolasbol
— a klinikai vizsgalatok lefolytatasat mar igy is tilnyomo tobbségben mas cégekhez szervezik

ki3

IV.1. A kiszervezési folyamatokrol altalanossagban

A kiszervezés (outsourcing) egy gazdasagi folyamat, amelynek soran egy adott vallalat a
szamara gazdasagi, humanerdforras béli, kapacitasi vagy barmilyen mas szempontbdl terhes
feladatot — esetleg egész munkafolyamatot — nem maga végez el ,, hdzon beliil” (in-house),
hanem azt — leggyakrabban vallalkozasi vagy megbizasi szerz6dés alapjan — mas vallalkozoval

vagy céggel szerzédve végezteti el

Az outsourcing otlete mogott az a gazdasagi megfontolas rejlett a kezdetekben, hogy mig az
adott vallalatnal dolgozé munkavallalok a munkaszerzédésiikben meghatarozott bérért, a
munkaképességiik és képzettségiik fliiggvényében alakul6 iddtartam alatt, ugymond ,,fix” aron
tudtak elvégezni egy munkafolyamatot, addig egy kiils6 fél — vallalat vagy egyéni vallalkoz6 —
ugyanazt a munkafolyamatot a piaci igények altal szabalyozott, megegyezés alapjan kialkudott
aron tudta elvégezni. Természetesen ez a stratégia azért valt ennyire népszeriivé, mivel az
utobbi lehetdség gyakran olcsobbnak mutatkozott mint az eldbbi, rdaddsul a munkavallalok

kapacitdsat sem kototte le a tovabbiakban a kiszervezett feladat.*!

Napjaink technoldgiai forradalmanak koszonhetéen azonban egy tovabbi — nem pusztan
gazdasagi — érv is felsorakoztathatova valt a kiszervezés mellett, ez pedig a tudas-kolcsonzés.
A témank szempontjabol igen fontos tényezO, hiszen a gydgyszeriparban is megjelent az
informaciok gyors valtozasanak a problémdja, ezzel pedig az adaptacid kovetelménye. A
vallalatoknak oriasi er6forrast kellene elkiilonitenilik akkor, ha az R&D szektorba tartozo
Osszes munkafolyamatot hazon beliil kellene megoldaniuk, ehhez ugyanis alland6 szakképzett

stabot kellene fenntartaniuk, projektjellegii feladatok elvégzésére.*?

39 HUISTEE, VAN MARIETTE — HOMEDES, NARIA: Putting contract research organisations on the radar. International
Psychiatry. 2012. vol 9. (2) 32-34.p.

40 KRICSKOVICS-BELI BOGLARKA: Az outsourcing el6nyei és veszélyei. KPMG Blog. 2019.

41 HATONEN, Jussl — ERIKSSON, TAINA: 30+ years of research and practice of outsourcing — Exploring the past and
anticipating the future. Journal of International Management Vol. 15 (2). 2009.

42 EASTON, C. JOHN: Foreword. In: Outsourcing Clinical Development. Strategies for working with CROs and
Other Partners (Ed.: Winter, E. Jane — Baguley, Jane). 2006. Xiv-xv.
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IV.2. A kiszervezési folyamatok elemei a gyogyszeripar vilagaban — Kitekintés a

CRO-k bevonasanak sajatossagaira az Egyesiilt Allamokban

Bar a klinikai vizsgalatok lefolytatdsanak metodusa és a CRO ,kultira” is az Egyesiilt
Allamokbol is eredeztethetd, kijelenthetjiik, hogy a vilag mas részein — bar hasonléan keriiltek
atvételre — ezek az intézmények 6nallo szarnyat bontottak és a nemzetkdzi elvarasok megtartasa
mellett (példaul: GCP-nek, illetve GMP-nek torténé megfelelés), szamos sajatossagot
fejlesztettek ki. Jelen dolgozat fokuszat az unidban, illetve Magyarorszagon meghonosult
modell vizsgalata képezi, mégis felvillantasra keriilnek azok az amerikai sajatossagok, amelyek

nem, vagy kevésbé hangsulyosan jelennek meg az eurdpai gyakorlatban.

Az amerikai gyogyszergyartd cégek gyakran nemcsak kiszervezéssel, de ennck az inverz
gazdasagi megfeleldjével is élnek, ez pedig az insourcing, vagyis a ,,beszervezés”. A stratégia
akkor alkalmazhat6 igazan, amikor a vallalatnal ugymond szakértelem deficit 1ép fel, de az
adott munkafolyamat lefolytatasahoz a targyi eszk6zei megvannak. Ilyenkor ugyanis egy masik
véllalat szakértdi csapatat ,,bérlik ki a klinikai vizsgalat lefolytatasanak iddtartamara.*® Ez
tulajdonképpen a hazai jogrendszeriink alapjan is elképzelhetd lenne példaul munkaerd-

kolesdnzés formajaban, viszont a gyakorlatban Europaban nem jellemzd.*

Szintén amerikai sajatossag — bar europai gyodgyszergyartok esetében is megfigyelhetdé — az
ugynevezett ,,0ffshore outsourcing”. Ennek a Iényege, hogy a klinikai vizsgalatok vilagaban
kevésbé jartas, elmaradd allamokban (példaul: Peru) fiokteleppel rendelkez6 CRO-t biznak a
klinikai vizsgalat lefolytatasaval. Mivel az ottani lakossag alapvetden nehezebben tud
orvossaghoz jutni, illetve nehezebb életkoriilmények kozott él, igy kisebb ellenérték fejében is
hajlandobbak részt venni a klinikai vizsgélatban. Az ilyenfajta eljaras szakmai szempontbol
nem mindsiil etikusnak — tekintettel a betegek befolyasmentes dontésének kérdésességére —

viszont jelenleg erre vonatkozo tiltd norma még nem keriilt megalkotasra.*®

Markans eltérést képez a klinikai vizsgalatokban vald részvételre torténd toborzas modja az
Egyesiilt Allamokban az eurépai eljarashoz képest, ugyanis mig az elébbit inkabb nyitottnak
tekinthetjiik, az utobbit igencsak zartnak. Kivalo példat képez erre az amerikai Parexel vallalat

honlapja, ahol néhany kattintassal és személyes adatok megadasaval lehet klinikai vizsgalatra

43 THoMmIs, JEFF — DESAI, SMITA: Outsourcing strategies. In: Outsourcing Clinical Development. Strategies for
working with CROs and Other Partners (Ed.: Winter, E. Jane — Baguley, Jane). 2006. 6-7.p.

4 A munka térvénykonyvérdl szol6 2012. évi L. térvény 214. §.

4 HunsTE-HOMEDES 2012. 32-34.p.
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jelentkezni és a varhato ellentételezésrdl is azonnal kapnak informdaciot*®

, mig az eurdpai
gyakorlat inkdbb a szakorvosok referalasat preferalja, a betegek szamara fizetett ellentételezés

pedig csak kivételes.*’

V. A CRO-k uniés szabalyozason alapulé hazai klinikai vizsgalatokra

vonatkozo eljarasi gyakorlatban betoltott helye

A klinikai vizsgalatok vildga korantsem egyszeri, szovevényes allami, uniods, illetve globalis
szabalyrendszer vonatkozik ré, tovabba amellett, hogy hihetetleniil koltséges és hatalmas
gondossagot igényld eljardsokrol beszéliink, emberek tomegeinek élete, illetve életmindsége
mulhat a sikerességiikon. A klinikai vizsgalatok akar 10-12 évig is elhtizddhatnak, €s egy
vizsgalati szakasz hossza gyakran a 2 évet is meghaladhatja, igy ez egy kiilondsen Osszetett, €s

magasfoku szakértelmet, illetve logisztikat igényld feladat.*8

A CRO-k az euro6pai gyakorlat szerint gyakorta a klinikai vizsgalat egészét végigkisérik az
engedélyeztetést6l, az adatok Osszegyiijtéséig és a statisztikdk felallitasaig. Ennek
lefolytatasahoz tobb — természetében merdben eltéré — munkafolyamatot kell véghezvinni,
amelyek mindegyike mas jellegli — jogi, orvosi, statisztikai vagy adott esetben kereskedelmi —
tudast igényel, rdadésul a klinikai vizsgalat egyes szakaszai sordn mas-mas modokon kell a

meglévd szaktudast a gyakorlatba atiiltetni a vizsgalat sikeres lefolytatasahoz.*

V.1. A klinikai vizsgalatok fazisai az Europai Unioban

Az amerikai szabalyozashoz hasonldan az unidban is négy fazisra osztjak a Klinikai
vizsgalatokat, viszont mas rendszer szerint. A korabbiakban részletezett unios fogalomrendszer
csak az emberben végzett kutatdst tekinti klinikai vizsgalatnak, igy az azt megel6z6 hatdanyag

tesztelések, az Gigynevezett in Vitro vizsgalatok nem tartoznak ebbe a korbe.® A CRO-k

4 Parexel: Information for healthy volunteers. https://www.parexel.com/participate/healthy-volunteers,
hozzaférés datuma: 2024. 11. 07.

471, melléklet: 1. és 3. kérdés.

48 MIERA: CRO — Contract Research Organization. 2014. 23.p.

49 BALCONI, MARGHERITA — LORENZI, VALERIA: The increasing role of contract researcg organizations in the
evolution of biopharmaceutical industry. African Journal of Business Management. VVol. 11 (18). 478-490. p.

%0 In vitro ,,iivegben” vizsgalatnak nevezziik azokat a kutatasokat, amelyek az emberen kiviil, szerves anyagokon
folyik.
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bevonasa tehat az unidban csak az emberben végzett kutatasok — klinikai vizsgalatok — soran

elképzelhetd.

A klinikai vizsgalatok elsd fazisa a legveszélyesebb. Itt a kutatoknak csak feltételezéseik
vannak a gyogyszer esetleges hatasairol, barmikor el6fordulhat nemvart hatas vagy esetleges
keresztreakcio, igy a GCP és a GMP betartasanak fontossaga itt a leghangsulyosabb. Az elsé
fazist 100 alatti betegszdmmal szoktak lefolytatni, kis dozis adagoldsaval és alapvetden a
gyogyszer artalmassagat vizsgaljak kozben. Fontos, hogy az elsé fazisban — szinte kivétel

nélkiil — egészséges onkéntesek vehetnek részt.

A masodik fazisban mar a tesztalanyok gondosan kivalasztott kore vehet részt, de mar tobb
személyt vonnak be, mint a fazis 1. soran. Itt a megfeleld, biztonsagos adagolas megtalalasa a
cél, viszont egészséges résztvevokon mar nem lenne értelme folytatni a kutatast, igy a bizonyos
betegségben szenvedd sziik, kezelborvosok altal kivalasztott betegcsoport fogja képezni a

tesztalanyok bazisat.>

A harmadik fazis a legkomplexebb. Ennek sordn mar a készitmény biztonsagos
alkalmazhatdsaga keriil vizsgalatra, ehhez pedig nagyobb — akar tobb ezres — résztvevOszamra
van sziikség. Adott betegségtdl szenvedd emberekbdl azonban lokalisan igen problémas ekkora
bazist Osszegyljteni, igy a fazis III. vizsgalatok mar jellemzden tobb kozpontban futnak
parhuzamosan. A fazisban mar tobb, eltérd vizsgalati sémat is bevetnek ugyanis a készitmény
mas — mar forgalomban 1év6 — gydgyszerekkel torténd dsszehasonlitasa és az egyes vizsgalati
sémak Osszevetése is megtorténik. A cél itt mar a haszon és a kockazat aranyanak tovabbi

vizsgalata, illetve az adagolasi aranyok pontositasa.>

A negyedik és egyben utolsé fazisdban a klinikai vizsgalatoknak a készitmény mar forgalomban
van, ekkor a mellékhatés jelentések alapjan a gyogyszer utdvizsgalatat végzik el. A vizsgalat
alanyainak szdma ekkor mar szinte felmérhetetlen, de a harmadik fazis tanulsagai alapjan a

gyogyszer eddigre mar biztonsagosnak van nyilvanitva.

51 MKVT: Klinikai vizsgalati fizisok.
%2 Uo.
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V.2. A CRO-k részére kiszervezett tipikus munkafolyamatok a klinikai vizsgalatok

soran

A Kklinikai vizsgalatok soran szdmos olyan munkafolyamat elképzelhetd, amelyek a
gyogyszergyartd szamara stratégiailag jobban kivitelezhetok kiszervezés Gitjan. A CRO-k és a
gyogyszergyartok kozotti megallapodas fogja az alapjat adni, hogy pontosan mely feladatokat
kell az adott vizsgalatban a CRO-nak elvégeznie, de néhany tipikus elem részletesebb

ismertetése elhanyagolhatatlan.
V.2.1. Megvalosithatosagi értékelés

A megvalosithatosagi értékelés (feasibility assessment) a CRO-k nulladik, esetleges feladata a
nagyobb klinikai vizsgalatok engedélyeztetése el6tt. A vizsgalat megkezdését megel6zden
szamos tényez6t kell figyelembe venni, igy példdul a vizsgalat lefolytatdsanak
orszagaban/orszagaiban a beteg populacid limitaltsagat, a résztvevok toborzasat esetlegesen
pozitivan vagy negativan befolyasold tényezoket, illetve a vizsgalati tervvel kapcsolatban
potencialisan felmeriil orvosi etikai problémakat. A megvalosithatosagi értékelések ezeket a

gatlo tényezoket igyekeznek kisziirni és megoldasi javaslatokkal szolgalni.>
V.2.2. Az engedélyezéshez sziikséges dokumentacio elkészitése

A Kklinikai vizsgalatok meginditasa az el6ny, illetve kockazat aranyanak bonyolult
meghatarozhatésdga miatt nem pusztin a gyogyszergyartd akaratatél és a tesztalanyok
részvételi hajlandosagatol fiigg. A hatosagi engedélyeztetés alapvetden kettd — esetenként
harom — forum el6tt zajlik.>* A kiilonbség abban rejlik, hogy a klinikai vizsgélat egykdzponti,
tehat egyetlen Europai Unids tagallamban folytatjdk le vagy tgynevezett multicentrikus,
amelyet pedig potencidlisan tobb tagallamban parhuzamosan végeznek. Ez utobbit a
gyakorlatban akkor alkalmazzak, ha a megvaldsithatosagi értékelés soran arra a kovetkeztetésre
jut a CRO, hogy adott teriileten a klinikai vizsgélat elvégzéséhez nem dallna rendelkezésre

megfelelé szamu betegalloméany.*®

53 VARAWALLA, NERMEEN: Risk Management. In: Outsourcing Clinical Development. Strategies for working with
CROs and Other Partners (Ed.: Winter, E. Jane — Baguley, Jane). 2006. 65-77.p.

5 333/2023. (VIL20.) Korményrendelet hatdlyba Iépése Ota az engedélyeztetési eljarast a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (tovabbiakban: NNGYK) végzi. Abban az esetben, ha egykdzponti
vizsgalatrdl van sz6 az NNGYK csak az illetékes etikai bizottsagnak, viszont, ha multicentrikus vizsgalatr6l van
sz0, akkor az European Medicines Agency (tovabbiakban: EMA) engedélyére is sziikség van.

55 CHUNG, C. KEVIN: A Guide to Organizing a Multicenter Clinical Trial. Plastic and reconstructive surgery vol.
126. (2). 2010. 515-523.p.
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A sziikséges dokumentéacio kore annak fiiggvényében valtozhat, hogy egykozponti vagy
multicentrikus klinikai vizsgalatrél beszéliink.%® Egy altalanos dokumentécios kor elkészitésére
azonban minden esetben sziikség van, ezek koziil a legfontosabb a vizsgalati terv, amelynek
mind a korabban ismertetett etikai, mind pedig az orvostechnikai szabalyoknak meg kell
felelnie. A kovetkezé kiemelendé dokumentumtipus a tajékoztatason alapuld beleegyezés
megadasara vonatkozd formanyomtatvany (Informed Consent Form, tovabbiakban: ICF),
amelynek kozérthetd nyelvezettel és a beteg szamara érthetd nyelven kell irédnia.>’ Ezek
mellett még példaul az iigyjelentések, a betegnaplok, illetve a klinikai vizsgalat feliigyeleti terve
is a szikséges ¢és dokumenticid korébe tartozik, amelyek elkészitése sziikség szerint

kiszervezheté a CRO-ra.>®

Az 536/2014/EU rendelet értelmében a 2022. januar 30. utdn kezd6do klinikai vizsgalatokat
mar a gyogyszergyartonak vagy a CRO-nak be kell jelentenie a CTIS feliiletén, 2025. januar
30-tol pedig csak azok a klinikai vizsgalatok folytatddhatnak, amelyek erre a portalra at lettek

vezetve.>®
V.2.3. A klinikai vizsgalat lefolytatasanak tamogatasa, feliigyelése

A CRO-k szokasos feladata a klinikai vizsgalat szabalyszerli lefolytatasanak feliigyelete
(monitoring). Ennek soran az orvosszakmai jogszabalyoknak torténd megfelelés vizsgalata
zajlik, igy a GCP, GMP és az 536/2014/EU rendeleten tGl a klinikai vizsgalat hazai
jogszabalyokkal torténd Osszhangjanak biztositasa a cél. Ezen feliil az egyéni betegadatlapok
(CRF) ¢és a betegkérddivek helyes kitoltése, illetve a forrdsdokumentacié €s a vizsgalati

dokumentacio Gsszehasonlitasa.5°

A feliigyeletnek tobb fajtdjat is ismeri a szakirodalom ¢és a gyakorlat, igy beszélhetiink tobbek
kozott elozetes kockazatfelmérésrol, személyes €s helyi ellenérzésrol, a statisztikai adatok
attekintésérol, illetve az adatbiztonsag ellendrzését is magaban foglald kdzponti monitoringrol.
Ezek a folyamatok természetesen nem zarjak ki egymast, s6t a gyakorlatban az eljar6 CRO

parhuzamosan tobbféle feliigyeleti tevékenységet is végez.5!

% 536/2014/EU rendelet 6. cikk (5) bekezdése ir el6 tobbletkdvetelményeket a multicentrikus vizsgalatokhoz.

57 Tartalmi kovetelményeit az Eiitv. 159.§ (3) bekezdése adja meg.

% RP-CRO: Clinical Trial Start-up Services.

% EMA: Clinical Trials Information System.

60 2. melléklet: Interju ,,B” intejhialannyal — atirat 3. kérdés.

61 MoLLOY, SiLE-HENLEY, PATRICIA: Monitoring clinical trials: A practical guide. Tropical Medicine &
International Health Vol. 21. (12) 1607.p.
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VI. A klinikai vizsgalatokra torténé toborzas

A kutatasi terv megfeleld6 megalkotdsa — és kivitelezése — utan a klinikai vizsgalatok
legfontosabb komponense a toborzas. Ez a folyamat az Eurdpai Unioban zartabban miikodik,
mint az Egyesiilt Allamokban, bar az amerikai CRO-k szamara is gyakran fejtorést okoz, hiszen
a klinikai vizsgélatok tobb mint 80%-a tilmegy az elére meghatarozott hatdridokon — legtobb
esetben — toborzasi problémak miatt. Az unidban hasznalhat6 korlatozottabb szami toborzasi

technika pedig a nehézséget tovabb sulyozza.®?

A késdbbiekben kifejtettek okan a toborzas témakorét a CRO-k altalanos feladatai kozott nem
lenne helyes taglalni, hiszen a hazai szabalyoz4ds nem engedi meg ennek a folyamatnak a
kiszervezését. Mindenesetre meg kell emliteni, hogy az amerikai szabalyozas ezt lehetdvé teszi

és az angolszasz gyakorlatban ez egy szokvanyos kiszervezett feladata a CRO-knak.

VI.1. A toborzasi lehetoségek korlatozottsaga a hazai gyakorlatban

A korlatozottsag kétszintli, igy beszélhetiink az Eurdpai Unid szabalyrendszerében
megfogalmazott korlatokrol, amelyeket tovabb szigoritanak a hazai szabalyok. Az unids
szabalyok vizsgéalata soran az 536/2014/EU rendeletbdl kell kiindulnunk, amely el6irja a
2016/679/EU rendelet (tovabbiakban: GDPR) szabalyainak torténé megfelelést a 28. cikk (1)
bekezdés d) pontjaban, ezzel pedig egy igencsak szigorinak mondhaté adatkezelési

megszoritast alkalmaz.%®

VI.1.1. Az ellentételezésre vonatkozo korlatok, a befolyasmentesség szavatolasa

Emellett szintén az 536/2014/EU rendelet 28. cikke a klinikai vizsgalatok helyes
lefolytatasanak kovetelményeként irja eld, hogy ,, a vizsgdlati alanyokra a klinikai vizsgadlatban
valo részvétel érdekében nem gyakorolnak indokolatlan — tébbek kozott pénziigyi jellegii —
befolydst”.®* Tovabba a (31) preambulumbekezdés kimondja, hogy a potencilis vizsgalati
alany dontésének befolyasmentesnek kell lennie, tehat vizsgalni kell, hogy ,, gazdasdgilag vagy

tarsadalmilag olyan hatranyos csoporthoz tartozik-e, vagy olyan intézményi vagy hierarchikus

62 BROGGER-MIKKELSEN et al.: Online Patient Recruitment in Clinical Trials. Journal of Medical Internet
Research. Vol22. (11). 2020.

83 Bér az 536/2014/EU rendelet a 95/46/EK irdnyelvnek torténd megfelelést irja eld, a GDPR 94.§ (2) bekezdése
kimondja, hogy minden a korabbi irdnyelvre torténd utalast a GDPR-ra torténd hivatkozasnak kell tekinteni.

64 536/2014/EU rendelet 28. cikk (1) bekezdés h) pont.
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fiiggoseégi helyzetben van-e, amely meg nem felel6 modon befolyasolhatia a részvételre

vonatkozo dontését.”

Az amerikai gyakorlathoz képest tehat lathato, hogy a toborzas soran esetlegesen felajanlhat6
ellenérték mértéke jogszabaly altali korlatokba {itkdzik. Megjegyzendd, hogy az unios
szabalyozas nem, de a hazai szabalyozas kizarja a klinikai vizsgalatban torténd részvételért az
ellenérték szolgaltatasat, ugyanis ,,a vizsgdlati alany részére egyéb juttatas vagy dij — a nem-
terapias célu farmakokinetikai vagy interakcios, az 1. fazisu, valamint bioegyenértékiiségi
vizsgdlat kivételével — nem adhatd. "% Gyakorlatilag tehat hazankban csak a fazis 1. vizsgalatok

esetén megengedett a résztvevok dijazésa.

Egyébként a fazis 1. vizsgalatok — ahol még egészséges onkéntesek a résztvevok — utan a
szakemberek etikatlannak is tartanak a dijazast, kivéve a részvétellel felmeriilé koltségek

megtéritését (példaul: utazasi koltségtérités).®

A pénz tehat mint esetleges 6sztonzd tényezd hazénkban korlatozottan alkalmazhat6, rdadasul
az egészséges Onkéntesek szdmara fizetett ellenérték lehetséges mértéke is csak szubjektiv
modon keriilt meghatdrozasra. Az indokolatlan befolydsolasra alkalmas Osszeg ugyanis
egyénenként eltérd lehet, és mig a hierarchikus helyzettel torténd visszaélés egy viszonylag
egzakt és értelmezhetd jelenség lehet, addig a részvételi akarat dijazas utjan torténd kialakitasa
sokkal nehezebben hatdrozhato meg. Kézenfekvé megolddsnak tlinhetne, ha a fazis I
vizsgalatokban résztvevd Onkéntesek dijazasat teljes mértékben betiltana a jogalkoto.
Figyelembe kell venni viszont azt a tényezot is, hogy itt teljesen egészséges emberekrdl van
sz0, akik jelentés kockazatot vallalnak. Mig a késébbi fazisokba bevont betegek részvételének
»ellenértéke” a kiilonbozo kisérleti gydgyszerek ingyenes kiprobalasa, illetve a kapcsolodo
vizsgalatokon val6 dijmentes részvétel, addig a fazis 1. vizsgalatban résztvevok egyetlen

elényét a pénzbeli ellentételezés tudja képezni.®’

V1.1.2. A toborzas médszerében torténo korlatozasok

Jol lathato tehat, hogy mind az adatkezelés, mind pedig a részvétel ellentételezésének
szempontjabol igen korlatozott a CRO-k toborzési eszkoztara. Ezt az eredetileg is sziik kort
azonban az unios, illetve a hazai jogalkotok tovabb csokkentik a hirdetés modszerére vonatkozd

szabalyozassal. Az 536/2014/EU rendelet a toborzéssal kapcsolatban annyit ir eld, hogy a

8535/2005. (VIIL.26.) EiiM rendelet 5.§ (11) bekezdés.
8 1. melléklet: 1. kérdés.
57 MKVT: Milyen elénydkkel jar a klinikai vizsgalatban valo részvétel?
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lebonyolitds modjanak meg kell felelnie a rendelet vizsgalati alanyok védelmérdl szolo

fejezetének, de a részletszabalyok kidolgozasat a nemzeti jogalkotora bizza.%®

Az erre vonatkozo hazai szabalyozas igen tomor, azonban szamos megkotést alkalmaz, igy ,,a
klinikai vizsgalatot végzo egészségiigyi szolgaltato sajtotermékben, illetve a sajat honlapjan
kozzétett felhivas utjan cselekvoképes vizsgalati alanyokat toborozhat. A kézzétett toborzasi
felhivasban a klinikai vizsgdlatra vonatkozo hatosagi engedély meglétére utalni kell. A
toborzasi felhivas nem lehet reklamcélu. A toborzasi felhivasban a vizsgalati gyogyszer
gvartojanak, illetve forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezo vizsgalati gyogyszer esetén a
forgalomba hozatali engedély jogosultjianak megjelolése onmagdaban nem mindsiil
reklamcélunak. A megbizo, tovabba szakmai és betegszervezetek a klinikai vizsgalatot végzo
egeszségligyi  szolgdltato honlapjan  kozzétett toborzasi felhivdas elérhetoségét sajat
honlapjukon, tovabba kézésségi halozatokon vagy mas internetes honlapokon a toborzas

targydnak megjelolésével kozzétehetik. '

A hosszt, de tomdr meghatarozas tobb technikai kérdést is felvet. Témank szempontjabol a
legégetdbbnek talan az idézett bekezdés utolsd mondata mindsiilhet. A rendelet alkalmazasaban
tehat a klinikai vizsgalatot elinditd szponzor, illetve szakmai vagy betegszervezetek tehetik
kozzé a toborzédsra torténd felhivast. Az EUM rendelettel kapcsolatban az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezési-egészségiigyi Intézet (tovabbiakban: OGYEI) éltal kozzétett
tajékoztatoban megjegyzésre keriil, hogy a toborzas célja nem a betegek, hanem a szakma
elérése. Tehat nem a klinikai vizsgalat potencidlis résztvevdinek kozvetlen jelentkezését varjak
el ezektdl a felhivasoktol, hanem a szakorvosok referdlo tevékenységének kivannak alapot

adni.”®

Az emlitett tajékoztatoban az OGYEI hivatalos magyarazatot ad a rendelet értelmezéséhez.
Ebben az idézett bekezdésbdl levezették, hogy a toborzas kiszervezését ,, nem engedi meg a
Jjogszabaly ™', — bar megjegyzendd, hogy nem is tiltja azt — igy az amerikai mintaval dsszevetve
ismét egy jelentds korlatozast fedezhetiink fel, mondhatni a nemzetko6zi gyakorlathoz képest a

hazai CRO-k szolgaltatasi készletének jogszabalyi csonkitasat.

Az elébbiek annyival arnyalhatok, hogy a CRO-k ugynevezett elszilirést viszont végezhetnek.

Ez egy onkéntes bevallason alapul6 elézetes felmérés arra vonatkozoan, hogy esetlegesen az

8 536/2016/EU rendelet 7. cikk (1) bekezdés c) pont.

8935/2005. (VIIL.26.) EiiM rendelet 5.§ (10) bekezdés.

0 OGYEI: Kérdések és valaszok 1.2 toborzas cim 3. kérdés. Frissitve: 2024. 05. 27.
1 Uo. 11. kérdés.
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adott személy milyen klinikai vizsgalatokban vehetne részt.”> A CRO ezt egyébként
szocidlmédia oldalakon is megoszthatja, de kizardlag abban az esetben, ha ezt eredetileg a

szponzor tette kozzé."

V1.1.3. Egy amerikai CRO példaja

Az Egyesiilt Allamokban a CRO-K a legtdbb esetben a tesztalanyok toborzasara is vallalkoznak,
hiszen az eszkdzok €s a szakértelem megteremtésén tul a toborzas jelent még igazan nagy
kihivast a klinikai vizsgalatok lefolytatasa sordan. Ezt a feladatot tovabb neheziti, hogy nem
csupan arra kell figyelni, hogy bizonyos hasonl6 tulajdonsagokkal rendelkezo célkozeg vegyen
részt a klinikai vizsgélatban, de adott szakaszban ugyanazok a személyek folyamatosan részt

vegyenek.

A toborzasra tobbféle modszert is hasznalnak az amerikai gyakorlatban, de napjainkban a
legelterjedtebb toborzasi mod a mobil applikacion torténd felhivéas. Erre kivald példaként
szolgal a Mural Health elnevezésii amerikai vallalat, amely azon feliil, hogy CRO-ként
mikodik, egy applikaciot is kifejlesztett Mural Link néven. Az applikacio 1ényege, hogy a
gyogyszergyarto cégek, illetve mas CRO-k k6zz¢ tehetik rajta az aktudlisan tesztalanyokra varo
klinikai vizsgalataik adatait, az alkalmazas letoltdi pedig meghatdrozott adataik megadasaval
(életkor, testsuly, nem, stb.) egy listat kaphatnak arrél, hogy milyen klinikai vizsgélatokra
keresnek az 6 tulajdonsagaikkal rendelkezd tesztalanyokat. A részvétel ellentételezését képezo,

elére megbecsiilt mértékii dijazasrol is kapnak informéciét a potencialis jelentkezék. ™

V1.2. Konklazié a toborzassal kapcsolatban — a szigorubb szabalyozas elényei és

hatranyai

A hazai — és unidés — korlatai a klinikai vizsgalatokra torténd toborzasnak talan kelld
hangsulyozast nyertek a korabbiakban. Ezek szerint az ellentételezés korlatozott lehetdsége, a
szigort adatkezelési szabalyok és a sok tekintetben elavultnak mondhat6 hirdetési technikak
szamlajara jogosan irhato, hogy a klinikai vizsgalat lefolytatasa — kiilondsen meginditasa — igen

lasst és rengeteg adminisztrativ elemet igényld, ezaltal pedig koltséges feladatnak mindsiil.

2 Semmelweis: Elésziirés klinikai vizsgalatokhoz (minta).
B Uo. 12. és 13. kérdés.
" WHITAKER, SAM: Mural Health Launches Next-Generation Participant Payment & Engagement Platform.
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Az elso pillantadsra mostohdnak tiind jogszabalyi kornyezet azonban pozitivumokat is rejt. A
betegjogok ovasan tul a kutatdborvosok — bar kiemelik, hogy sok esetben megkonnyitené a
dolgukat — tobb okbodl sem tartjak egyértelmiien jo Otletnek a korlatozasok lazitasat. Ez onnan
gyoOkerezik, hogy a betegek gyakran nem til erds természettudomanyi képzettségére
tamaszkodni egy szabadjelentkezéses toborzasi modellben rengeteg kivalasztasi vizsgalatot
kovetelne meg, amelyek tovabbi koltségeket generalnanak és rengeteg kutatoorvos szabad
kapacitasat kotnék le, igy végsd soron a megfeleld vizsgalati infrastruktira hidnyaban a

jelenlegi allapothoz képest még lassabb toborzast is eredményezhetne.”

Véleményem szerint a jogszabalyi kornyezet lazitdsahoz atfogobb valtoztatasokra is sziikség
lenne a klinikai vizsgalatok technikai lefolytatisdban. igy példaul a vizsgélati helyeknek az
elozetes vizsgalatok lefolytatasara is alkalmazniuk kellene kutatéorvosokat, illetve az
adatvédelmi kovetelmények szavatolasahoz megfeleléen biztositott kdzponti informacios

rendszer alkalmazasara lenne sziikség.

VI1I. A hazai szerzodési gyakorlat

Tekintettel arra, hogy adott klinikai vizsgalatok &ltalaban egyszerre nem csupdn egyetlen
allamban folynak, a CRO-kkal torténd szerzddési gyakorlat allamonként eltérdé lehet. A mar
emlitett 536/2014/EU rendelet nem szabja meg az ilyenkor alkalmazando szerzédési format és
hazankban a jogalkotd sem érezte ennek sziikségét. Tampontot erre vonatkozoan az Allami
Egészségiigyi Ellato Kozpont 4altal készitett ajanlas (tovabbiakban: ajanlas) tartalmaz, am ez is

csak az altala fenntartott intézményekre nézve. '®

Az ajanlas tovabba meghatarozza, hogy milyen adatoknak kell kotelezéen szerepelnie a
gyogyszergyartd cég vagy a CRO és az egészségligyi ellatd intézmény kozott kdtendd
szerzOdésben. A szerzddo felekre vonatkozé alapvetd azonositd adatokon til (cégnév, székhely,
addazonositd szam, stb.) a vizsgalati terv fontosabb elemeit, illetve a becsiilt betegszamot és a
célkdzeg maghatarozd adatait is tartalmaznia kell, tovabba sziikséges szerepeltetni a

vizsgalohely és a kozremiikodé személyzet adatait is.”’

> 1. melléklet: 3. kérdés.
6 Allami Egészségiigyi Ellatéo Kozpont: A klinikai vizsgalatok intézményi szervezésére vonatkozo ajanlas. 2019.
" Az Ajanlas 7.1. pontja.
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VI1.1. A klinikai vizsgalat szerzédésrendszerének résztvevoi

Egy klinikai vizsgalat teljes lefolytatasahoz igen terjedelmes szerzddésrendszer felallitasa
sziikséges, amelynek tobb fontos kulcsszerepldje is azonosithatd, emellett beszélhetiink
sziikségképpeni, illetve eshetdleges szerzodési szereplokrol. A késdbbiekben kifejtett
szerz0dési modellek mentén mas-mas szerz8do felek lesznek sziikségképpeniek, de a szponzor,
illetve a klinikai vizsgalatot foganatositd intézmény minden esetben része lesz a szerzddéses

struktaranak.’®

A témank fokuszaban allo CRO egy eshetdleges — bar a gyakorlatban szinte minden esetben
alkalmazott — szerepl6je a szerz6dési rendszernek. Gyakran eléfordul, hogy a szponzor vagy a
CRO a vizsgalatvezetovel, esetenként a vizsgalatot lefolytatdé személyzettel egyesével is kot
szerz8dést.”® Jelen dolgozat szempontjabol még a szponzorra és a vizsgalatot lefolytatd
intézményre sziikséges részletesebben kitérni, hiszen a CRO felépitése mar elégségesen

taglalasra kertilt.
VI11.1.1. Szponzor vagy megbiz6? A Kklinikai vizsgalatokért felelds személy

A hazai jogi terminologiaval kapcsolatban nincs egyetértés arra vonatkozdan, hogy hogyan is
kellene nevezni a klinikai vizsgalatokért felelos személyt. Az angolnyelvii jogforrasokban
egyértelmilen a ,.Sponsor” kifejezést haszndljdk, valamilyen okbdl viszont a klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6 unids rendeletben ez ,,megbizoként” keriilt leforditasra.®’ A vonatkozo
hazai jogszabalyok maradéktalanul atvették ezt a forditast, viszont a szakmai kutfok tovabbra

is a szponzor kifejezést tartjak irdnymutatonak.®

A forditas helyességének vitatasa nem csupan dogmatikai jellegii, de az a szponzor klinikai
vizsgalatok lefolytatdsara ugyanis a szponzor a kutatdintézettel leggyakrabban vallalkozasi
tipust, kutatasi szerz6dést kot, tehat még a ,,megrendeld” kifejezés is tobbek szerint helyesebb

lenne.82

Barmilyen névvel illetik is, mind a gyakorlat, mind pedig jogi szabalyozas azonos tartalommal

tolti ki a szponzor fogalmat, igy szponzor ,, az a személy, vallalkozas, intézmény vagy szervezet,

78 536/2014/EU rendelet 71. cikk.

9 2. melléklet: 1. kérdés.

80 536/2014/EU rendelet 2. cikk (2) bekezdés 14. pont.

81 Lasd példaul: Szegedi Tudomanyegyetem: KVKI eljarasrend.
82 2. melléklet: 1. kérdés.
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aki vagy amely egy klinikai vizsgalat kezdeményezéséért, irdanyitdsaért és finanszirozdsanak

kialakitasdért felelGsséget vallal. "8

A fogalom legfontosabb eleme a klinikai vizsgéalatért vallalt feleldsség. A globalis, az unios és
a hazai szabalyozas is megegyezik abban, hogy a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
tevékenységek majdnem teljes korét a szponzor kiszervezheti a CRO-ra. Egyes tagallami
szabalyok ezt a kort csokkenthetik — igy példaul hazdnkban a toborzas kiszervezésére
vonatkozo korlatozas —, viszont abban minden szabalyozas megegyezik, hogy a szponzor

feleldssége a klinikai vizsgalatért nem zarhato ki és nem is korlatozhat6.34

Kiemelendd, hogy szponzor nem csak gyogyszergyartd lehet. Gyakran egyetemek, egyéb
kutatocsoportok jarnak el szponzorként, ilyen esetekben megfigyelhetd, hogy a kevésbé
»Htomegbetegségre” gyogyirt nyajtdé — kisebb piaci potenciallal rendelkezd — gyogyszerek
vizsgalata szokott ilyen keretek kozott folyni, amelyeknek a kutatasa nem feltétlendil éri meg
anyagilag a nagyvallalatoknak. Az ilyen vizsgalatokat — egyéb feltételek egyiittes teljestiilése

esetén — nem kereskedelmi vizsgalatoknak nevezziik.®®
VI1.1.2. Az intézmény és a vizsgalatvezetod

Az 536/2014/EU rendelet utal ra, hogy ,,a gyvakorlatban elofordul, hogy kutatok vagy kutatdsi
intézmények laza, informadlis hdlozatai kozdsen végeznek el egy klinikai vizsgdlatot.””%® A
leggyakrabban mégis egészségiigyi intézmények vagy egyetemek szoktak a klinikai vizsgalatot
elvégezni. Emiatt a szponzor vagy a CRO veliik vagy esetenként kozvetleniil a

vizsgalatvezetdvel 1ép szerzédéses viszonyra.®’

Vizsgalatvezetd a rendelet alkalmazasaban ,,az a vizsgadlo, aki a klinikai vizsgalatot valamely
klinikai vizsgdldhelyen végzé vizsgdlocsoport vezetéséért felelés.”®® A gyakorlatban
legtobbszor a szerz6dd intézmény féorvosa, tulajdonképpen a vizsgalatvezetd dont a fébb
orvostechnikai kérdésekben, illetve a vizsgalati személyzet kivalasztasa is az ¢ feladata,
mondhatni a ,.klinikai vizsgélat ura”. Szdmos esetben a szponzor vagy a CRO kiilon szerzédik

a vizsgalatvezetSvel is.3°

83 536/2014/EU rendelet 2. cikk (2) bekezdés 14. pont.

8 DOROZINSKY, W. DONNA: Sponsor responsibilities. In: Principles of Good Clinical Practice (Ed.: McGraw, J.
Michael). Pharmaceutical Press. 2010. 79-80.p.

852005. évi XCV. torvény 1.§ 8. pont.

8 536/2014/EU rendelet (59) preambulumbekezdés.

87 2. melléklet: 1. kérdés.

8 536/2014/EU rendelet 2. cikk (2) bekezdés 16. pont.

89 2. melléklet: 1. kérdés.
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VII.2. A szponzor és a CRO kozott megkotott szerzodés

A szponzor és a CRO kozotti szerzodés vizsgalata igen nehézkes, hiszen ezek a megallapodasok
egyszerre tobb allamban gyakorolt tevékenység kifejtésére iranyulnak, éppen ezért az érintett
allamok jogaval valé megfelelés is hangsulyos. Tobbnyire a szponzor egy adott klinikai
vizsgalat vagy adott orszdgokban torténd tobb parhuzamos klinikai vizsgalat lefolytatasara ir ki
palyazatot, amelyre a CRO-k ajanlatokat nyujthatnak be. A nyertes CRO-val (esetenként CRO-

kkal) a szponzor szerzddést kot. %

A szerzddések tartalmat tekintve, a CRO konkrét feladatainak meghatarozéasan és a hataridék
megallapitdsdn tal, két fontos eleme van: a titoktartds, a szellemi alkotasok felhaszndlasi
joganak atszalldsa. Ezek nem szoktdk egyezkedés targyat képezni, mindkét tényezd a
megallapodas jellegébdl adodoan a felek akaratdval egyezd, leginkabb a hataridok
megallapitasa szokott kérdéses pont lenni, illetve a szerz6dési gyakorlat azt mutatja, hogy ezzel

kapcsolatban sulyos dsszegii kotbérek is gyakran kikotésre keriilnek. %

A CRO ¢s a szponzor kozott kotott szerzodés fontos mellékletét képezi az ugynevezett
‘delegation letter’. Ez gyakorlatilag az adott CRO-ra kiszervezett konkrét feladatok listajat
tartalmazza. A nemzetk6zi joggyakorlatban vitas kérdést képez, hogy meghatalmazasnak
tekinthet6-e, de az uralkodé allaspont egyszerii igazolasnak tekinti, amelyet a CRO a klinikai

kutatas lefolytatdsara szerz6dott intézmény szdméra felmutathat.®?

VI1.3. A szponzor/CRO és az intézmény kozott kotott klinikai vizsgalatra

vonatkozoé szerzédés formaja

A klinikai vizsgéalatokra alkalmazand6 szerz6dési forma vitas kérdés lehet, a szakma alapvetden
megoszlik a vallalkozési tipusi kutatdsi szerzddés és az egyszerli megbizasi szerzddés
alkalmazasa kozott. Alapvetden a megbizasi szerz6dés mellett az eredmény hidnyat szoktak
érvként felsorakoztatni, mondvan, hogy a vizsgalati gyogyszer nem biztos, hogy alkalmazhato
lesz a klinikai vizsgalat befejezése utan, igy az eredményt a kotelezett nem tudja garantalni.

Tobbségi véleményt képez azonban az az allaspont, miszerint a klinikai vizsgélat lefolytatasara

% RANSON, PAUL: The contract. In Outsourcing Clinical Development. 114.p.
%1 2. melléklet: 4. kérdés.
9 Az Ajanlas 7.3.3.
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vonatkozo szerzddés helyesen kutatasi Szerz6dés lesz, mivel az eredmény nem lesz mas mint a

kutatas foganatositdsa soran létrejott objektiv és hiteles adat.%®

Ezzel kapcsolatban kiemelend6, hogy a klinikai kutatas teriiletén a negativ adat is igen hasznos,
piaci értékkel rendelkezé informacionak mindsiil. Adott esetben szellemi oltalomban
részesithetd szakirodalmi vagy tudomanyos miibe, esetleg kutatéasi jelentésbe stirithetd, tehat

lényegében a sikertelen klinikai vizsgalat is eredménnyel jar.%*

A masik fontos érv amellett, hogy helyesebb a kutatasi szerzddés alkalmazédsa, hogy a
vallalkozasi szerz6désre vonatkozo korlatozott utasitasi jog sokkal jobban illeszkedik a klinikai
vizsgalatok vilagaba, mint a megbizési szerzddés altal garantalt teljesebb utasitasi jogkor. A
Polgari Torvénykonyvrdl szolo 2013. évi V. torvény (tovabbiakban: Ptk.) 6:240.§ szakasza
ugyanis kimondja, hogy ,,az utasitis nem terjedhet ki a tevékenység megszervezésére”, a
rendelkezés azzal magyarazhato, hogy ebben az esetben a kutatd mint szakember fogja ismerni

a klinikai vizsgalat lefolytatdsdnak legmegfeleldbb modjat.%

A gyakorlatban elképzelhetetlen
lenne, hogy a szponzor hatarozza meg, hogy a kutatasi intézmény pontosan milyen modszertan

szerint folytassa le a klinikai vizsgélatot.®

A vitas kérdést megkertiilé példak is gyakorta eléfordulnak. Bizonyos esetekben egyszeriien a
szponzor €és a kutatdsi intézmény kozotti szerzodést ,,Egyiittmiikodési megallapodasnak™
hivjadk. A megoldas tovabbi zavarokat okozhat, hiszen a forditasi anomaliabol addédoan a
szponzor mint megbizd szerepel, mig a kutatasi intézmény a megbizo Ptk. szerinti parjaként,
tehat megbizottként. A megbizasi szerzddésre utald elnevezésekhez azonban a kutatasi
szerzOdés fennalltat bizonyitd — a korabbiakban elemzett — tényezOk parosulnak és bar
hattérjogszabalyként a Ptk. rendelkezései keriilnek megjelolve mint a nem szabalyozott
kérdések eldontésére hivatott szabdlyok, a szovegezés alapjan két szerzddéstipus is szoba
johet.%” A birosagi gyakorlat kdvetkezetesen alkalmazza azt az elvet, miszerint a szerzédést a
tartalma szerint kell megitélni, ezek az egyértelmi elnevezést keriild6 megallapodasok pedig

rendre a kutatasi szerzédésekre hajaznak.%

% Uo.

% FALUDI GABOR: Kutatasi szerzédés. In: Gardos Péter-Vékas Lajos (szerk.): Nagykommentar a Polgari
Torvénykonyvrél szo16 2013. évi V. torvényhez. 6:253.§-hoz irtak 2. pont.

% FUGLINSZKY ADAM-TOKEY BALAZS: Szerzddési jog-Kiilonos rész. Eotvos Kiado, Budapest. 2024. 167.p.

% Az Ajanlas 7.3. pontja alapjan egyébként mindkét szerz6dési tipus elképzelhetd.

97 Eszak-budai Szent Janos Centrumkorhaz: Klinikai vizsgélatok szabalyzata. 2023. 7. melléklet.
% EBH2000. 331.
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VIlL.4. A szponzor/CRO és a klinikai vizsgalatot lefolytato intézmény kozotti

szerz6dési modellek

A szerz6dési modellek vizsgalatanak elokérdését képezi, hogy CRO bevonasa esetén ki lesz a
szerz6dd fél. Az Ajanlés alapvetden oOtféle lehetdséget kindl fel ennek a kérdésnek az
eldontésére. Két esetben a szponzor koti a szerzodést, egyik esetben a CRO nem szerz6do fél,
mig a masikban a CRO meghatalmazas alapjan fogja azt alairni a szponzor nevében. Fennall a
lehetdség, hogy mindketten alaird és szerzddd felek, illetve, hogy a CRO ir ala meghatalmazas

alapjan, illetve lehetéség van arra is, hogy csak a CRO legyen a szerz6dé fél.%

A szerzddo fél/felek személye azért fontos mivel 6k fogjak meghatarozni, hogy milyen
szerzOdéses modellt valasztanak a klinikai vizsgalat lefolytatasara. Hazdnkban alapvetden két

modell terjedt el, igy beszélhetiink egyszerzddéses, illetve tobbszerzodéses modellekrol.
VIL4.1. Az egyszerzodéses és a tobbszerzodéses modell

Az egyszerzddéses modell keretében a szponzor/CRO kutatasi szerzédést kot a klinikai
vizsgélatot lefolytato intézménnyel és a modell nevébdl adodoan mast a kutatasi szerzOdésbe
nem fog bevonni. Az elnevezés nem zarja ki, hogy a szponzor és az intézmény kozott tobb
szerz6dés is 1étrejojjon és azt sem, hogy az intézmény tovabb szerz6djon, viszont a klinikai
vizsgélattal kapcsolatban a szponzor a személyzettel nem szerzddhet kiilon. A szponzortol az
intézmény a dijazast egy 0sszegben kapja meg, az intézmény pedig tovabbi szerzdédéseket kot

a vizsgalatvezetdvel és a vizsgalati személyzettel 1%

A tobbszerzddéses modellben ezzel szemben a szponzor szintén szerzédik az intézménnyel, de
emellett a vizsgalatvezetdvel is kiilon szerzddést kot. Ez utan a vizsgalatvezetdvel egyeztetve,
az ¢ javaslatara a klinikai vizsgalatot lefolytatd személyzet tagjaival — vizsgaldorvosokkal,
jogéaszokkal, de gyakran az &polokkal is — kiilon szerzddések sziiletnek. A dijazas ebben az
esetben egyedi megallapodas kérdése €s a szponzor minden szerzddd félnek egyénileg fizeti
meg azt. Akkor is tobbszerzddéses modellrdl beszélhetiink, amikor a szponzor a személyzettel
nem szerzddik kiilon, de a vizsgalatvezetOvel igen, és a vizsgalatvezetd részére kiildi meg a

személyzet dijazasat is.2

Magyarorszagon 2023 majusaig teljes szoras volt megfigyelheté a szerzddési modellek

alkalmazasanak tekintetében. Ezen az allapoton a B5/2023. (05.08.) BM utasitas hatalyba

% Ua. 7.3.3.
100 Semmelweis Egyetem: Klinikai kutatdsok-vizsgalatok szabalyzata. 2022. 1.3. pont.
1012, melléklet: 1. kérdés.
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1épése valtoztatott, amely az Orszagos Korhazi Féigazgatosag (tovabbiakban: OKFO) ala
tartozo egészségiligyi intézmények szamara kotelezové tette az egyszerzddéses modellt.X%?
Szamos intézményre nem vonatkozik viszont a miniszteri utasitas, igy példaul az egyetemekre.
Az egyetemek a belsé eljarasrendjiikben szabalyozzak az alkalmazandé szerz6dési modellt, igy
példaul az SZTE a miniszteri rendeletet megelézve mar 2021-ben kotelezd tette az

t103

egyszerzddéses modell alkalmazasat™, mig a Semmelweis Egyetemen a vizsgalatvezeto

egyezkedhet a szerzddéses modellrdl a szponzorral. 1%

VI1.4.2. A szerzédéses modell kivalasztasanak iizleti jogi vonatkozasai

A fentiekben ismertetett szerzddéses modellek kettdssége nem csupan jogelméleti szempontbol
rendelkezik relevanciaval, hanem a szerz6dési modell szabad kivalasztdsanak komoly iizleti €s
kutatasszervezési stratégiak huzodtak mogotte. A szerz6dési modell kivalasztasdnal mind a
szponzor/CRO, mind pedig a kutatast foganatositd intézmény tobb szempontot figyelembe
kellett, hogy vegyen, igy az i1d6- és koltséghatékonysagot, atlathatosagot, a vizsgalati

személyzet motivacids faktorait, illetve az intézmény érdekeltségét.

Az egyszerzOdéses modell bar elsé pillantasra talsagosan kotottnek tlinhet, mégis szamos
pozitivummal szolgélhat. Elsésorban az iparag szempontjabol kiemelten fontos, hogy noveli az
atlathatosagot, kifejezetten az anyagiak vonzatdban. A modell alkalmazédsa esetén minden
egyes szerepld szamara tisztazott a dijazas mértéke, szabad az Gsszehasonlithatosag, illetve a
szerz6déskotéshez sziikséges 1d6 is rovidebb, hiszen az egyéni egyeztetések sorat melldzi és az

alairasokra sem kell esetenként heteket varni.

A tobbszerzdédéses modell alkalmazasa esetén, bar a felek elveszitik azt az idot, amit
egyszerzOdéses esetén az egyeztetések és az aldirasok idejével megsporolnak, viszont a
vizsgalati személyzet sokkal motivaltabb a kutatas lefolytatasaban. Ez annak tudhat6 be, hogy
egyenként, szdmukra megfeleldé bérezést tudnak kialkudni a szponzorral, akitdl
szerzOdésszerlien, késlekedés nélkiil kapjak meg a dijukat. Abban az esetben ugyanis, ha még
az intézményen at kell folynia ezeknek az Osszegeknek, a belsé adminisztracios folyamatok

miatt elképzelhetd, hogy azok csak késve, vagy részletekben érkeznek meg. Egy alulfizetett

102 B5/2023. (05.08.) BM utasitds 3.§ (2) bekezdés.

103 3/2021. (XI. 15.). kancellari utasitds a klinikai vizsgalatok esetében az egyszerz6déses modell kotelezd
alkalmazasardl 1.§ (1) bekezdés.

104 Semmelweis: Klinikai kutatasok. 2.1.2.
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orvostarsadalomban a tovabbi, legalisan szerezhetd dijak pedig hatalmas motivacios tényezot

jelentenek.1%®

A tobbszerzédéses modell hatranyat képezi viszont a gyakorlatban alkalmanként el6forduld
szponzor altali CRO valtas. Ha a szponzor a klinikai vizsgalat lefolytatasa k6zben mas CRO-t
bizna meg, akkor tobbszerzodéses modell esetén ez rengeteg szerzodésatruhazassal jarna, ami

szintén nagyon idé- és koltségigényes.1%

Osszefoglalva tehat kimondhatd, hogy bar a szakmaban megmutatkozik a szerzédéses
gyakorlat egységesitésére vonatkozo igény, a modellvalasztds ilyen szintii lekorlatozasa
kontraproduktiv hatassal bir. Tobbek szerint az utasitas jelenlegi formajanak bevezetése helyett,
inkabb a korabbi ajanlast kellett volna kotelezové tenni, mivel az a piaci €s szakmai €let igényeit
egyarant képes volt kielégiteni. Ezzel szemben bar miniszteri utasitas az atlathatésag és
biztonsag elvarasainak maximalisan megfelel, a piaci viszonyoknak viszont egyaltalan nem
kedvez. Jelenleg az orvostarsadalomban a dijazas kotott volta miatt egyfajta motivaciovesztés
figyelhetd meg, amely az eljarasi idok meghosszabbodasahoz, igy a régioban folyo versenyben

torténd alulmaradashoz vezethet. 9

VIIl. Zaré gondolatok és a de lege ferenda javaslatok

Szamos jogteriilet alakuldsa lehet hatassal a CRO-k miikodésére, igy a vonatkoz6 szabalyozas
alakitdsanal is ugyanazt a széles perspektivat sziikséges felvenni, mint az elemzésiik soran.
Jelen dolgozat célja ezen gazdasagi tarsasagok kiszervezéssel kapcsolatos milkodésének
komplex elemzése, a hazai iizleti életben valo szereplésiikkel kapcsolatban felvetiilé jogi
problémak detektalasa, illetve az ezekre torténd megoldaskeresés volt. Osszességében
megallapithato, hogy a CRO-k szamara a hazai, illetve az Europai Unios szabalyozasi rendszer
nem teszi lehetdvé a teljes gazdasagi potencialjuk kihasznalasat. Ennek feloldasahoz kettd

javaslattal szolgalnék, illetve egy etikai jellegli szigoritast is fel fogok vazolni.

A piaci szempontbol igen hatranyos B5/2023. szamii BM utasitds rendelkezéseinek
ujragondolasa véleményem szerint mindenképpen indokolt lenne. Bar szamos klinikai
vizsgalatokkal foglalkoz6 szakember az egyszerz6déses modellt tartja megfelelobbnek, a

szponzorok és CRO-k szamara a vizsgaléorvosok motivaciovesztése csupan a klinikai

1052 melléklet: 2. kérdés.
106 2 melléklet: 4. kérdés.
107 2 melléklet: 2. kérdés.
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vizsgédlatok megkezdésének eltolodasdban mutatkozik meg, ez pedig a magyar
vizsgalohelyeket rossz szinben tiinteti fel. Emellett az eljarasrendre vonatkozo korabbi Ajanlas
kotelezove tétele sem jelentene egyértelmii megoldast, mivel az — akar csak, ha a szerzddési
forma kérdését tekintjiik — tulsdgosan megengedd. Megfeleld tarsadalmi egyeztetést kdvetden
az atlathatosag, a koltséghatékonysag és az id6étakarékossag kovetelményeinek megfeleld
eljarasi rend kialakitasara lenne sziikség, amely a szerzddési modell kivalasztasat a szerz6do
felek szabad szerzdéses akaratara bizza, viszont egyértelmiien kiall a kutatasi szerzodés, mint

szerzOdési forma mellett.

A toborzasra vonatkoz6 megszoritasok gy gondolom, hogy szintén tilsdgosan megkotik a
CRO-k kezét. A munkafolyamat kiszervezése az amerikai példak alapjan egy mitk6dé modellt
képez, raadasul a 35/2005. EGM rendelet szovegébdl az outsourcing tiltasa véleményem szerint
nem vezethetd le egyértelmiien, igy az OGYEI értelmezését is megérné Gjragondolni. Emellett
egy ilyen szinten digitalizalt tarsadalomban nem életszer(i, hogy kizardlag a klinikai vizsgalati
helyeken elhelyezett szorolapokkal oldand meg a rendelet a felhivast. A kozosségi média
korlatozott bevonasa mindenképpen indokolt lenne, olyan egészséggel foglalkozé oldalakat is
ideértve, amelyeknek célcsoportja nem kizarolag az orvostarsadalom, de az esetlegesen érintett
betegek is. Ezzel a gyakorlat referalas iranyu vizfejiiségét jelentdsen lehetne csokkenteni, a

betegtoborzashoz sziikséges 1d6t pedig a toredékére redukalni.

A korabbiak fényében kiemelném, érdekes volt latnom, hogy mig az unios €s a hazai jogalkotok
a reklamozast és — az esetek nagy részében — a részvételért cserébe torténd dijazast etikatlannak
tartjak, addig az offshore CRO-kra vonatkozé rendelkezésekkel nem igazan lehet talalkozni.
Bar a fejlédo orszagokban gyakran barmilyen gyogyszer eljuttatisa mar hatalmas segitséget
jelenthet, mégis a Klinikai vizsgalatokban vald részvételre az egyszerii raszorultsag mint
motivacios tényezd nem elfogadott, viszont az 536/2014/EU rendelet is az anyagi befolyasolast
emeli ki inkabb tiltott tevékenységként, mintsem az alulképzettség vagy az egészségiigyi
raszorultsag kihasznalasat. Ez utobbiak az offshore CRO-k esetében viszont elég gyakran
elé6fordulnak, igy mind a GCP, mind pedig az unids és a globalis szabalyozas foglalkozhatna
behatobban a kérdéskorrel. Elképzelhetonek tartanam, hogy az ilyen célallamokrol egy
nemzetkozi szerz0dés keretében egy lista legyen vezetve és a potencidlis jelentkezOknek a

klinikai vizsgalatok természetérél a CRO-nak egy kotelez6 oktatast kelljen tartaniuk.
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Mellékletek

1. Melléklet: Interju ,,A” interjualannyal — atirat

Interjualany: ,,A” interjialany, klinikai vizsgélatokat lefolytat6 kutatoorvos
1. Kérdés: A betegek hol helyezkednek el a szerzédéses modellben?

A betegekkel nem kotiink szerzédést, nem is kapnak javadalmazast, kivéve, ha fazis 1. vizsgalat
van ¢és egészséges Onkéntes vallalja, hogy részt vesz. Az Gsszes tobbi fazisban nem lehet
ilyennel 0sztonozni a betegeket, hiszen az etikailag nem lenne megfeleld, esetleg

koltségtéritéseket lehet szdmukra fizetni (pl: utazasi).

A beteg tulajdonképpen ugy keriil be a vizsgalatba, hogy a betegtdjékoztatot alairja. Barmikor
onként ki is 1éphet beldle, viszont az €lettani hatasai a gyors abbahagyéasnak lehetnek. Ebben az
esetben a tajékoztatason kiviil a kezeldorvos nem tud tobbet tenni. A kezelGorvos feleldssége
tovabba a beteg belatasi képességének felmérése, tehat, hogy egyaltalan képes-e felfogni a

vizsgalat mivoltjat, azzal kapcsolatos kotelezettségeit.

2. Kérdés: Az 536/2014/EU rendelettel valtozott a klinikai vizsgalat fogalma. A

gyakorlatban ez jelentett barmilyen valtozast?

A klinikai kutatas, illetve a klinikai vizsgalat fogalma szétvalt, a klinikai vizsgalat mar egy
szlikebb, specialisabb kort dlel fel. A klinikai vizsgalatok gyakorlati lebonyolitdsa soran a
valtozas nem igazan volt érzékelhetd, azonban az engedélyeztetési eljaras soran annal inkabb.
Korabban altalanos fogalomként az orvostudomanyi kutatdst hasznaltuk, amely a teljesen
altalanos, tulajdonképpen barmilyen kutatast jelentett, amelyet emberen végeztiink és azon

beliil volt a klinikai vizsgalat, amely gydgyszer hatasainak feltérképezésére iranyult.

Tulajdonképpen ez utdbbi lett klinikai kutatasra forditva az 536/2014/EU rendeletben,
egyébként én ezzel a forditdssal nem igazan vagyok megelégedve. Maga az irdnyelv csak 2022-

ben 1épett hatalyba, tobb fogalmat még a mai napig sem szoktunk meg.

A klinikai vizsgélatok engedélyezésében adodnak markénsabb valtozasok, a beavatkozasok
mértékét nehéz meghatarozni eldre, ennek pedig fiiggvénye, hogy milyen engedélyeztetést kell

meginditani.
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3. Kérdés: Talalkoztam egy amerikai példaval, ahol a klinikai vizsgalatokhoz a CRO végzi
a jelentkezok toborzasat mobil applikacion keresztiil. Hazankban elképzelhetd lenne

hasonlo jellegii megoldas? Jelenleg hogyan miikodik a toborzas?

Az ilyen jellegli toborzast nem igazan tartom lehetségesnek. Egyrészt adatvédelmi
szempontokbol a GDPR igen szigoru rendelkezései nem tennék lehetdvé, masrészt a hazai
egészségiligyl adatokra vonatkozd jogszabdlyi kornyezet, illetve a toborzasra vonatkozd
szabalyozasok sem szolgéltatnak ennek megfeleld taptalajt. Ez természetesen a betegek
szamara nagyobb védelmet biztosit, illetve bizonyos kockéazatokat a kutatd intézet, illetve a
szponzor ¢s a CRO iranyaba is kizar, viszont nem lenne rossz, ha ilyen jellegli toborzast is

lehetne alkalmazni.

Jelenleg a toborzas legelterjedtebb forméja a referalds. Ez alatt azt értjiik amikor az egyik
kutatéorvos a bizonyos kondicidban 1évo betegét ajanlja be egy masik kutatoorvos klinikai
vizsgalataba. Emellett mar taldlkoztam olyan internetes hirdetésekkel, amelyek e-mail cim és
telefonszdm megadasa utan, adott klinikai vizsgalat lefolytatdsdhoz irdnyitanak at az
orvosokhoz betegeket. Az ilyen vizsgalatra jelentkezésre torténd felhivasok esetén altalaban tul
sokan jelentkeznek vélt vagy nem megfeleld tipusi betegségekkel. Tul sokan jonnek a
toborzasra és nem felelnek meg a kritériumoknak. A tarsadalomban nem til nagy a
természettudomanyos iskolazottsag mértéke, az orvosi leletek bemutattatdsa pedig adatvédelmi
problémékat vetne fel. fgy végsé soron tulsagosan koltséges és idéigényesen lenne egy ilyen

hirdetésbdl érkezd jelentkezdk kivalasztasa.

A legmegbizhatobb modszer jelenleg, ha a sajat beteganyagabdl valasztja be a vizsgaloorvos a

klinikai vizsgélatban résztvevo betegeket, illetve a szakorvosok egymasnak torténd referaléasa.
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2. Melléklet: Interju ,,B” interjualannyal — atirat

Interjualany: ,,B” interjlialany, klinikai kutatasokkal foglalkoz6 tigyvéd

1. Kérdés: Egy klinikai vizsgalat soran hogyan néz ki altalaban a szerzédéses struktura?

Azzal kezdeném, hogy a magyar jogi terminologiaba helyteleniil megbizoként forditottak a
szponzorokat. A szponzor, aki pénziigyileg finanszirozza a klinikai vizsgalatot, téves utra vihet
a megbizd elnevezés, hiszen valdjaban a klinikai vizsgalatok kutatasi szerzddések alapjan
folynak le, azon beliil is kutatdsi szerz6dések formajaban. A szponzor és a CRO kozotti
szerzOdésben szokasos elem egy olyan klauzula, amelyben kimondjak, hogy fiiggetlen feleknek

tekintik egymast, nem megbizonak, illetve megbizottnak.

Vallalkozasi szerz8dés révén felvetddhet a kérdés, hogy hol itt az eredmény? A vizsgalati
gyogyszer ugyanis nem biztos, hogy hatasos lesz. A szerz6dés eredménye itt a hiteles és
objektiv adat lesz, az adatatadassal tudjak teljesiteni a szerzddést. Fontos, hogy a negativ

tartalmu adat is adat, az objektivitas €s a hitelesség szamit.

A szerzddéses struktarat tekintve fontos elére bocsatani, hogy 2023 majusatol jelentdsen
megvaltozott a hazai szerzddési gyakorlat. Ekkor jott ki a B5/2023. (05.08.) BM utasitas, amely
alapjan a legtobb egészségligyi intézmény szdmara a klinikai vizsgéalatok lefolytatdsara az
ugynevezett egyszerzodéses modell keriilt kitelezden eldirasra. Korabban a gyakorlat teljes
mértékben megosztott volt. Egyszerzddéses modell keretében a szponzor/CRO szerzddott a
kutatdsi intézménnyel és az intézmény megbizasi szerzddéseket kot a sajat vizsgélati
csapataval. A dijazas egésze az intézményhez kertil és 6 fizeti ki az egészségiigyi dolgozokat.
Itt is elképzelhetd az, hogy az intézmény nem tud minden feladatot 6 maga ellatni, kiilsé

szolgaltatoval ilyenkor is szerzddhet a szponzor/CRO diagnosztikai feladatok ellatasara.

A masik a tobbszerzddéses modell, ilyenkor a szponzor/CRO kiilon szerzodik a vizsgalati
személyzettel, az pedig, hogy pontosan kivel szerzddnek, a klinikai vizsgalat ,,f0szerepldjétol”
a vizsgalatvezet6tdl figg. Ok tipikusan az intézmény fSorvosai, a szponzor/CRO
foglalkoztatdsdban nem allhat, mivel nekik nincsen engedélyiik egészségiigyi szolgaltatas

végzésére. A tobbszerzodéses modellben biztosan kell lennie egy intézményi és egy
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vizsgalatvezetoi szerzodésnek. A tovabbi, stabbal kotott szerzodések a vizsgalatvezetd dontése

szerint alakulnak.

Magyarorszadg éallami és intézményrendszere 2023 el6tt teljes szorast mutatott a modell
szempontjabol, a maganegészségiigyi szolgaltatok altalaban az egyszerzédéses modellt

preferaltak.
2. Miért fontos, hogy melyik szerzédéses modellt valasztja a szponzor/CRO?

Az 1d6 pénz mondas ebben az dgazatban hatvanyozottan igaz, a klinikai vizsgéalat meginditasat
minél hamarabb el kell érni, innentdl lehet beteget bevonni. Ennek két feltétele van: legyen az
adott vizsgalati helyre kiterjedd vizsgalati engedély, illetve a vizsgalohellyel legyen meg a
szerzGdés. Atlagosan az engedély megszerzésétél ez 6 honapot jelent, ez pedig nagyon fajo

ennek az idéérzékeny szakmanak.

Az egész ipardg szamara a kiszamithatosag a fontos, de minden korhdz mas
kovetelményrendszert alkalmaz, ha lenne egy egységes kovetelményrendszer, akkor a
szponzorok tudnanak ennek megfeleld mintaszerzddéseket kiildeni, ez pedig a folyamat
felgyorsuldsat jelentené, tehat vonzobba valna hazank ebbdl a szempontbol. Az ajanlés elénye
az volt, hogy az egész szakma egyetértett vele, viszont hatranyat képezte, hogy ajanlas révén
nem volt kitelezd. A szakma szempontjabol vannak olyan hangok, amelyek szerint csak ezt az

ajanlast kellene kotelezéen bevezetni.

A miniszteri utasitds ezt a rendszert boritotta fel, de az OKFO ali nem tartoznak pl az
egyetemek, tehat ez nem minden kutatocsoportra vonatkozik, viszont az allami korhdzak koziil
mindre. A debreceni, szegedi és pécsi egyetem szintén egyszerzddéses modellben miikddik,
mig a Semmelweisen van lehetdség mindkét modellre, ez a vizsgalatvezetd dontése, ott szinte

kizarélag a toObbszerzodéseset valasztjak.

En azt gondolom, hogy az egyszerzédéses modell jobban attekinthetd, jogi szempontbol sokkal
jobban 0sszefoghatdk a jogviszonyok. A tobbszerzdédéses modell mellett inkabb iizleti érvek
szolnak, egy alulfizetett orvostarsadalomban a klinikai vizsgilatokban valo részvétel legalis
pluszjovedelmet jelent. A dijazast pedig nem mindegy, hogy egybdl vagy viszonylag gyorsan
megkapja az orvos a szponzortol/CRO-t6l vagy a korhazon keresztiil — kiilonbozo
adminisztrativ folyamatok miatt — lassabban kapja meg. Az ipardg szempontjabol ez azért

fontos mert a kozremikodok motivaciovesztéséhez vezethet.
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A modell a klinikai vizsgalat beinditasat is hatraltatja, a kdrnyezd orszagokban gyorsabb a
procedura, az utasitas ota nekiink rosszabbak az adataink, ez pedig mind az orvosok, mind pedig
a betegek szdmara kedvezdtlen. A Kozép-Europai régidban pedig szamos versenytars
rendelkezik kedvez6bb idokkel. A jelenlegi szabadlyozas nem a versenyképességet, hanem az

atlathatosagot tekintette szem elott.

3. Kérdés: A Kklinikai vizsgalat lefolytatasa soran a CRO-k milyen monitorozasi

feladatokat végeznek?

A monitorozas célja egy mindség-ellenorzés, a jogszabalyoknak torténd megfelelés, az
orvosszakmai problémdk vizsgéilata a f6 szempont. A fobb adatvédelmi kérdések nem a
monitoring csapat feladata, az egyéni betegadatlapok (CRF-ek) és a betegkérddivek helyes

kitoltése, a forrdsdokumentacio és a vizsgalati dokumentacio dsszehasonlitasa.
4. Kérdés: Milyen elemei vannak a szponzor és a CRO kozotti szerzédésnek?

Alapvetden ezek globalis szinten koétddnek, tobbnyire palyaztatasi rendszeren keresztiil. A
szponzor tesz egy felhivast a CRO-k pedig ajanlatokat tehetnek. Altalidban egy CRO-val
szerzOdnek, de az is eléfordulhat, hogy tobbel, viszont ez nem igazan szokott gordiilékenyen
mukodni. Akkor hatékony a klinikai vizsgalat ha egy CRO viszi végig az egész vizsgalatot,
leggyakrabban ezt a szponzor is belatja és atvalt egy CRO-ra, ez vagy gy torténik, hogy a

meglévo kettobol valaszt vagy pedig egy teljesen uj, harmadikkal szerzédik.

Szamos szerzddésatruhazassal is jarhat, ha példaul a CRO szerz6dott a vizsgalohelyekkel,
akkor ezt minden vizsgalohely esetében meg kell tenni, tobbszerzédéses modell esetében pedig
az 0sszes szerz6do féllel. A szerzddés legfontosabb elemei a szponzor részérdl: a titoktartas, a
szellemi alkotasok felhasznélasi joganak atszallasa. Ezek standard elemek, nem egyeztetés
kérdése, a hataridék és a vizsgalati helyszinek szama viszont gyakran egyeztetés kérdése.
Ezekhez gyakran kotbér is tarsul, bizonyos idd alatt meghatarozott vizsgalohelyet be kell

inditani.
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