TAJEKOZTATAS AZ ETT KFEB KULONLEGES ELJARASAROL

COVID-19 PANDEMIA MIATTI JARVANYUGYI KESZULTSEG IDEJE ALATT!

Az ETT KFEB az eurdpai és hazai ajanlasok’ alapjin a folyamatban 1év6 vizsgilatok kivitelezésével,
a betegtoborzassal, 4j vizsgalohelyek megnyitasaval, 4j betegek bevonasaval és kuléndsen gj
vizsgalatok inditasaval kapcsolatos szakmai-etikai = allasfoglalasai  soran els6dlegesen a
vizsgalatokban résztvevo betegek/egészségesek érdekeit, jogainak védelmét veszi tekintetbe.

Bizottsagunk fontosnak tartja, hogy a szakmai szabalyoknak és a jogszabalyoknak megfelelé
magyarorszagi klinikai vizsgalatok a jarvanyutgyi késziiltség ideje alatt is folytatodjanak

1) Kockazatelemzés

A Bizottsag a vizsgalatok engedélyezési eljarasa soran kockazatelemzést végez. Az azonban a
szponzot, illetve a vizsgilatvezetd felelGssége, — hogy a vizsgilat elkezdése/djra kezdése, illetve Uj
betegek bevonasa el6tt végezzenek ismételten risk/benefit elemzést (I.asd Guidance'). Az alland6
kockazatok korébe tartozik a jelen pandémias helyzetben a bevalasztassal jar6 vizsgalatok és a
vizitek soran, a virusjarvany kovetkeztében megnovekedett fert6zésveszély is. Ennek sulya, mértéke
vizsgalohelyenként és vizsgalatonként is eltéré lehet.

2) Koénnyitések

Soron  kiviili targyalas A SARS-CoV-2 fertézésekkel kapcsolatosan benyujtott klinikai
vizsgalatokat a Bizottsag siirgésséggel, soron kivil értékeli, (természetesen a szakmai
megalapozottsagnak és az etikai elveknek maradéktalanul érvényesiilniiik kell);

GCP elfogadds A vizsgalatvezetSk GCP tanusitvanyait érvényességiik esetleges lejarta/hianya
utan is 2020. december 31-ig elfogadja a Bizottsag, azzal a feltétellel, hogy az érintettek csatoljak a
kovetkezé (akar online) szervezett hazai, egyetem altal szervezett és akkreditalt GCP tanfolyamra
jelentkezésiiket. A végzettséget igazol6 okirat masolatat pedig 2020. december 31. el6tt be kell
nyujtaniuk.

3) Betegtajékoztatok és Nyilatkozatok

Ezek szovegét ki kell egésziteni a jarvanyuigyi késziltség idején hozott specialis intézkedésekkel.

LA jarvanyiigyi késziiltség bevezetésérdl szolé 283/2020. (VI. 17.) Korm. rendelettel a Kormany
2020.junius 18-t6l ,Magyarorszag egész teriletére egészségiigyi valsaghelyzet elrendelésével
jarvanylgyi késziltséget” vezetett be.



- Ha a vizsgalati alany nem tud megjelenni személyesen a Betegtdjékoztatd és a Beleegyezd
nyilatkozat megismerésére, illetve alairdsira, a vizsgald/vizsgalatvezetd barmilyen formaban
(postan, elektronikus uton, futarszolgalat felhasznalasaval) eljuttathatja a dokumentumokat a
vizsgalati alany részére, aki azokat attanulmanyozza. A vizsgalati alany esetleges kérdéseit
telefonon/videdbeszélgetésen teheti fel a vizsgilatvezetének vagy megbizottjanak. A kérdések
megvalaszolasa utan, amennyiben a vizsgalati alany a részvétel mellett dont, a dokumentumokat két
tanu egyiittes jelenlétében alairja. A dokumentumot ala kell irnia (névvel, lakcimmel) két, a
kutatasban nem érdekelt, abban részt nem vevé tanunak is, akik azt igazoljak, hogy a vizsgalati alany
a dokumentumokat eldttiik irta ald, vagy a vizsgalati alany a korabbi alairasat el6ttitk sajat kezd
alafrasanak ismerte el.

A dokumentumokat ezutan a szponzor kozremikodésével fentiekhez hasonlé médon vissza kell

juttatni a vizsgalohelyre.

- Részletes tajékoztatast kell adni a vizsgalati alany otthonaban végzendd alternativ vizitekr6l
(telefon, videdhivas), a vizsgalati készitmények, egyéb eszk6zok hazhozszallitasarol, futarszolgalat
igénybevételérdl (a részére atadasra kertlé névrdl, cimrél, a kapcsolattartds modjairdl), stb. A
beleegyezésnek pedig— a fentiekhez hasonlé médon — tartalmaznia kell a hozzajarulast.

A Bizottsag a jarvanyugyi késziltség ideje alatt lehetségesnek tartja a fenticknek megfelel6
Kiegészité Betegtajékoztatd és Beleegyez6 nyilatkozat egy dokumentumban valé dsszevonasat.
Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a Betegtajékoztaté mellett a Beleegyez6 nyilatkozatnak is
részletesen fel kell sorolnia, hogy a vizsgalati alany mihez adja a hozzajarulasat.

4) Lényeges modositasok

A foly6 vizsgalatok soran a lényeges modositasok eseteiben, a tavoli monitorozasra, a vizsgalati
szer kiaddsara/elosztisira, tovibbd a tiportokra, vizitekre, és kommunikiciés kérdésekre
vonatkozéan a CTEG' ajanlasokra és fenti tajékoztatasunkra hivjuk fel a szponzorok és benyujtok

figyelmét.

Budapest, 2020. november 3.

A Clinical Trials Expert Group (CTEG), a Clinical Trials Facilitation and Coordination Group (CTFG), a
Heads of Medicines Agencies (HMA) és a GCP Inspectors’ Working Group az EMA koordinalasaval
ajanlasokat fogalmazott meg ,,Guidance on the Management of Clinical Trials during the COVID-19
(Coronavirus) pandemic” cimmel a jelen jarvanyiigyi helyzetben koévetendd 1épésekre vonatkozoan. Az
OGYEI honlapjan elérhet6 a ,, Tajékoztatas klinikai vizsgalatok folytonossagarl a COVID-19 (koronavirus)



alatt - 2020.05.05.” cim@ dokumentum alapjan. Az ETT KFEB az ajanlasok figyelembevételével hozza meg
dontéseit.



