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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A
TANACS 536/2014/EU RENDELETE
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A klinikai vizsgalatok megfelel6 szintu atlathatosaganak
biztositasa érdekében

Nyilvanosan hozzaférheto EU-s adatbazis,
A vizsgalatok kotelezo regisztracioja

Kénnyen keresheto adatok - egyszeru hozzéférhet()'ség'

- kapcsolodo 6sszefoglalok - a laikus személy szamara keészilt
osszefoglalo, a klinikai vizsgalat vizsgalati terve es klinikai

V|zs?( alati Jelentese mas, azonos vizsgalati gyogyszerrel végzett
klinikai vizsgalatok adatai, stb.

» Vedett informaciok:
- A vizsgalati alanyokra vonatkoz6 személyes adatok

v v v

Az EU-s adatbazis nyilvanosan elérheto informacioi hozzajarulnak a
kozegeszség vedelméhez és az eurdpai orvostudomanyi kutatas

innovacios kapacitasahoz, eqgyidejuleg elismerve a megbizdk jogos
gazdasagi érdekeit.




Uzleti titok

» Az Uzleti titok korébe tartozik minden olyan
fontos tény, informacio, adat és megoldas,
amelynek titokban maradasahoz a cegnek és
partnereinek meéltanyolhato erdeke fuzodik, es
amelyet lzleti titokka mindsitett, illetve amelynek
titokban tartasa érdekében a sziikséges
intézkedéeseket megtette.

» Uzleti titkot képezhetnek példaul:
bels6 gazdasagi adatok

stratégiai tervek

muszaki eljarasok,

gyartasi modok,

forgalmazasi tervek,

a know how a szellemi alkotasok tertletén.
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» Az ipari kémkedés olyan adat- vagy
informacioszerzo tevékenység, amelyet a
magyar torvények tiltanak.

> Jog altal tiltott vagy etikailag kifogasolhato
viszony, viselkedésforma, amelynek célja a
gazdasag, a tudomany, a kereskedelem, az
uzleti élet teruletén jelentkezo, esetleg a
késobbi varhato versenyhelyzetben vald szinten
maradas fenntartasa, a konkurenssel szemben
meglévo lemaradas leklizdése, behozasa”.




Kozérdekbol nyilvanos adat

A kozerdeku adat fogalma ala nem tartozo
minden olyan adat, amelynek nyilvanossagra
hozatalat vagy hozzaférhetové tételét torveny
kozerdekbol elrendeli;
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Gyogyszerfejlesztés szamokban

» 25.000-50.000 molekulabdl 1.250 kerl
oreklinikai vizsgalati fazisba, 25 klinikai
Kiprobalasra, 5 jut el a térzskonyvezésig, 1
esz profittermelo

» USA. 10 torzskonyvezettbol 1 nullszaldos,

10 térzskonyvezettbol 2 hoz profitot,
10 térzskonyvezettbol 7 meég a
fejlesztési koltséget sem hozza vissza




Gyogyszerfejlesztés szamokban

» Egyre kevesebb uj fejlesztés, uj molekula -
2008 ota 25%-al esett vissza a klinikai
vizsgalatok szama az Europai Unioban

» Egyre dragabb a fejlesztés

- szukulo terapias teruletek
- egyre bonyolultabb molekulak (pl. bioldgiai

terapiak)

- egyre komolyabb hatdsagi elvarasok (PV, PIP, PAS,
PAES stb.)

- orphan betegségek gyogyszerei - feltetelhez kotott
engedeélyek

- specialis teriletek




Miért valt sziikségessé a klinikai
vizsgalatok szabalyozasa

» 1960-as evek eleje: Novekvo aggodalom a
vizsgalati gyogyszerek, a klinikai vizsgalatok
megbizhatosaga és ellendrzése miatt, az
orvosi és szakmai szervezetek, kutatok,
egészsegugyi hatosagok és a civilek korében.
(pl. thalidomid ugy)

» 1968 : A WHO egy tudomanyos csoportja

kidolgozza a gyogyszervizsgalatok alapelveit

» 1975: A WHO egy masik tudomanyos csoportja
megbizast kapott az klinikai vizsgalatokra
vonatkozd ajanlasok kidolgozasara a
gyogyszerfejlesztés teruletén




Az ICH GCP kialakulasa

» Célja: egységes standard kidolgozasa az adatok
kolcsonos elfogadasara a hatdosagok szamara.

- A folosleges ismétlodesek kiiktatasa a fejlesztésbol
és az értékelo folyamatbol

- A gyogyszerfejlesztésre vonatkozo jogszabalyok es
ajanlasok 6sszehangolasa

» Résztvevok:
- Gyogyszerhatosagok/ipari képviselok
- Europa, Japan és az USA
- + WHO orszagok: Kanada, Dania, Finnorszag, lzland,

Norvégia és Svédorszag és a hozzajuk tartozo
teLjletek, Feroer szigetek, Gronland, Ausztralia




Az ICH GCP ajanlasok megjelenése

» Hatteér:

- Novekvo igény a hatasos és biztonsagos
gyogyszerek irant

- A gyogyszerfejlesztés draga és idoigényes

- lgény a hatékony minoségbiztositasi
rendszerekre

- Globalis gyogyszerpiac

- Meglévo nemzeti szabalyozas a
gyogyszerfeljesztéshez




Az etikai normak megjelenése és
fejlodése
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1930-as évek Egyesiilt Allamok - Food, Drugs and
Cosmetic Act

1947 Nirbergi Tv.
» 1948, december 10. - az Emberi Jogok Nyilatkozata
1962 Kefauver-Harris Amendment - thalidomid

ugy

1964 Declaration of Helsinki, (atdolgozas 2000)
1979 The Belmont Report - a klinikai vizsgalatok
etikai alapjai

1982 International Guidelines for Biomedical
Research Involving Human Subjects

1996 ICH-GCP iranyelvek kozzététele

1997 ICH-GCP iranyelvek torvenybe foglalasa
nehany orszagban
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Negativ Példak

» Cerivastatin - sztatin készitmény, melyet
2001-ben a cég 6nként vont ki a piacrol. A
gyogyszert 53 beteg halalaval hoztak
dsszefluiggesbe, az ok rhabdomyolizis miatti
kialakult veseelégtelenség. Tovabbi 385 nem
halalos esetet jelentettek.




EU tightens drug rules in wake of
Mediator scandal

» Benfluorex - 2009 decemberében az EMEA
az 6sszes Benfluorex hatéanyagot tartalmazo
készitmény visszavonasat javasolta kardialis a
szivbillentyuket érinto mellékhatasok miatt.
A készitményt, melyet foleg 2-es tipusu
diabéteszes betegek kaptak kiegészito
terapiakent (étvagycsdkkento, fogyaszto
hatasa miatt), évente kb. 300.000 beteg
szedte. 1976 - 2009 kozott 500 - 2000
halalesetet hoztak 6sszefliggésbe a
gyogyszerrel.




AZ EUROPAI PARLAMENT ES A
TANACS 1027/2012/EU RENDELETE

» Az engedélyezett gyogyszerek atlathato
feligyeletének biztositasa érdekében az emberi, ...
felhasznalasra szant gyogyszerek ... engedélyezesére
és felligyeletére vonatkozo ... kiegészito monitorozas
targyat kéEez()' gyogyszerekrol létrehozott
jegyzéknek kovetkezetesen tartalmaznia kell az
osszes olyan gyogyszert, amelyre bizonyos

engedélyezés utani biztonsagi feltételek
vonatkoznak.

» ... a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
onkeéntes intézkedése nem vezethet oda, hogy az
Unioban engedélyezett gyogyszerek kockazataival és

eI6n¥eiveI kapcsolatos aggalyokkal ne foglalkozzanak
meg

eleloen valamennyi tagallamban.




Betegtajekoztatd 1994
» Afrin 0,05% orrspay

» Eg6 csipb érzés, tiisszentés, fokozott
orrvaladékozas elofordulhat, foleg az ajanlott
adag tullépése esetén




Betegtajékoztato 2011
Afrin 0,5 mg/ml oldatos orrspray

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Afrin orrspray is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A betegek altalaban jol toleraljak az Afrin orrsprayt. Mellékhatasként
rendszerint enyhe és muld jellegl égo /csipo érzés, tiusszogés, vagy az
orrnyalkahartya szarazsaga jelentkezhet.

Az oximetazolin alkalmazasa ritkan az orrnyalkahartyan helyi vérboséget,
altalanos hatasokat, mint pl. fejfajast, szédulést, almatlansagot,
szivdobogas-érzést, szapora szivverést, ill. vérnyomas-emelkedést okozhat.

Ha valamelyik mellékhatas aggodalomra ad okot, beszéljen orvosaval vagy
gyogyszerészével.

Az oldat véletlen lenyelése okozta mérgezés elkeriilése érdekében a
készitményt gyermekektol elzarva kell tarolni.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban
felsorolt mellékhatasokon kivil egyéb tiinetet észlel, kérjuk, értesitse
Qrvosat vagy gyogyszereszeét.
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A transzparencia kezdetei

» Szamos kozlemeény foglalkozott az utobbi években
a kimutathato hatasossag hianya ellenére széles
kérben hasznalt gydogyszerekkel, illetve az ezekkel
kapcsolatban felmeruilt adathamisitasokkal, eltitkolt
informacidkkal, a gyogyszerhatosagok nem elég
hatarozott fellépésével és a cégek jogsértéseivel. Az
Egyesiilt Allamokban azonban az Avandia (2004)
kapcsan keletkezett publicitas inditotta be azt a
folyamatot, mely az FDA
adatbazisanak kialakitasahoz vezetett.



https://clinicaltrials.gov/
https://clinicaltrials.gov/
https://clinicaltrials.gov/
https://clinicaltrials.gov/
https://clinicaltrials.gov/
https://clinicaltrials.gov/

A rendelet célja

» Vedje és erositse a kozegészsegligyet

» Teljes transzparencia bevezetése a
déntéshozatal alapjaul szolgald klinikai
vizsgalati adatok tekintetében - az érintett
csoportok (betegek, betegszervezetek stb.)
igényeinek megfeleldoen. (konzultalva az

Europai Ombudsmannal, Eurdépai Adatvedelmi
Biztossal).




A rendeletnek nem célja

» Tudomasul véve, hogy ez kozvetve vagy
kozvetlenul érintheti masok jogait, érdekeit,
értékeit, igy az EMA nem ad ki informacioét a
gyogyszer minoségi adataira, a gyartasra, a
vizsgalatban résztvevok személyes adataira
vonatkozoan.




Kovetkeztetések

» A transzparencia torekvések megjelenése
egyenes kovetkezménye annak, hogy az ipar
és a hatosag szereploi nem mindig jartak el
megfeleloen az adatok kezelésével
kapcsolatban. Az emiatt kialakult
bizalomvesztes inditotta el azokat a civil
folyamatokat, melyek a transzparencia

jogszabalyban rogzitett szabalyainak
megalkotasahoz vezettek

» A hatosagi kovetelmények szigorodasa - PV,
klinikai vizsgalatok, stb.




Kovetkeztetések

» Mivel bizonyos terapias terileteken tovabb no az
ellatasra szorulo betegek szama, azonban a
gyogyszerfejlesztés a novekvo elvarasok miatt
egyre dragabb

» Tarsadalmi, finanszirozoi oldalrél nezve egyre
tobbe kerilnek a fejlesztések, egyre dragabbak a
gyogyszerek

» Muszaj valaszokat talalni
- Klinikai vizsgalat rendelet egyik célja -
koltségcsokkentes (7777), koltseg atvallalas (?)
- Uj iranyok, k6z0s vizsgalati dokumentumok,
eredmenyek
- Cégek tarsulasa projektekre




