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A Magyar Kisérletes
és Klinikai Farmakologiai Tarsasag
szakmai ajanlasa

Az elmlt évtizedekben a klinikai farmakolégia igen felértékel6dott. Eredetileg is 6sszekots ka-
pocsként szolgalt az experimentalis farmakoldgia, a gydgyszerkutatas-fejlesztés és a klinikai or-
vostudomany kozott. Hid szerepét annak koszonhette, hogy segitségével a farmakolégiai kuta-
tasok eredményeit a betegek gydgyitasaban lehetett alkalmazni. Lényegében a fejlesztett gyégy-
szerjelolt vegyilet a klinikai farmakolégiai vizsgdlatok eredményei révén vélhatott az orvosi tera-
pia fegyvertaranak részévé.

A bizonyitékokon alapulé orvoslas (Evidence Based Medicine) az addigi empirikus gydgyszer-
bevezetéssel szakitva csak a megfelel§ |étszdmi beteganyagon végzett, szabdlyozott és statiszti-
kailag is igazolhat6 klinikai vizsgalatok eredményeire alapozva fogadja el a gydgyszeres kezelés
indikaciéit, teszi lehet6vé a forgalomba hozatali engedélyezést. Mindez nagymértékben novelte
a klinikai farmakolégiai vizsgalatok szamdt és jelent&ségét.

A Klinikai vizsgalatok szabdalyozasi folyamatai mar két évtizede gyakorlatilag egységesedtek, ki-
alakultak a GCP (Good Clinical Practice) ICH-irdnyelvei. Mindez korai globalizaciét jelentett, igy
szolgalva a vizsglatok vildgszerte torténé elfogadhatésagat, emellett megfelel6 garanciat adva
a tarsadalom részére, hogy a human vizsgdlatok nem jarhatnak a részvevék érdekeinek etikai-
szakmai sértilésével.

A magyar klinikai farmakolégia 1990-t6l teljességgel bekapcsolddott az eurdpai, illetve a globélis
vizsgalati halézatokba, tobbszorosére néttek a vizsgalati szamok, kialakult a teljes vizsgalati struk-
tra: vizsgalhelyek és CRO-k. Emellett a vizsgalatok engedélyezése (mind a hatésagi, mind az eti-
kai) megfelel az Eurépai Unié iranyelveinek, tobb egyetemiinkon a klinikai farmakolégia a kételez6
curriculum része lett, 6nall6 klinikai farmakolégiai tanszék alakult. A tovabbképzés, a GCP-tanfo-
lyamok és az évente megrendezésre keriil6 tudomanyos kongresszus rendszeressé valt.

A fentiekbdl is lathatd, hogy a klinikai vizsgdlatok interdiszciplinaris megkozelitést igényelnek,
a vizsgdlé orvosok mellett szinte egyenrangl szerepet szdnva a részt vevd statisztikusnak, gyogy-
szerésznek, jogasznak, analitikusnak és szervezének.

A klinikai farmakolégia orvosi szakvizsgaval végezhet6 dga az orvostudomanynak. A Kaldor
Antal altal irt A klinikai farmakolégia hosszl id6n &t jelentette az egyetlen magyar nyelv( tan-
konyvet. A Gachalyi Béla dltal szerkesztett Bevezetés a klinikai farmakoldgidba, illetve a Gachdlyi
Béla, Lakner Géza és Borvendég Janos szerkesztette Klinikai farmakoldgia a gyakorlatban cimd,
magas szinvonald két kotet elsGsorban a szakorvosképzés igényeit elégitette ki. Ezeket jol kiegé-
szitette a Lakner Géza, Gachalyi Béla és Singer Jilia dltal szerkesztett Klinikai farmakoldgiai kis-
lexikon — biostatisztikai fogalomtarral cimd konyv.

Az allandé fejl6dés sziikségessé tette olyan magyar nyelvii kézikdnyv megjelentetését, amely
a klinikai vizsgalatok valamennyi szerepl§jét eligazitja az elméleti-gyakorlati kérdésekben.
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A Lakner Géza, Renczes Gabor és Antal Janos dltal szerkesztett, elismert gyakorlati szakemberek
altal irt Klinikai vizsgdlatok kézikényve kival6an megfelel e kovetelményeknek, réviden és kozért-
het6en foglalja 6ssze a klinikai vizsgalatok egyes részeivel kapcsolatos ismereteket, szabalyokat és
tennivaldkat, korszer( irodalomjegyzékkel a fejezetek végén.

Az orszagban els6ként a Debreceni Egyetemen alakult Klinikai Farmakolégiai Tanszék vezet6-
jeként, belgydgyasz és klinikai farmakologus szakorvosként, egyetemi tanarként, a Magyar Kisér-
letes és Klinikai Farmakolégiai Tarsasdg elndkeként és tobb évtizede gyakorl vizsgdlé orvosként
melegen ajanlom e konyvet a klinikai vizsgalatokban részt vevé valamennyi orvosnak, farmako-
l6gusnak, jogdsznak, vizsgalatszervezének, laborosnak, statisztikusnak, szakorvosi vizsgdra ké-
sztl6knek, orvostanhallgatéknak, névéreknek, asszisztenseknek, valamint az etikai bizottsagok
és a hatésagok munkatarsainak.

Debrecen, 2008. december Dr. Kovdcs Péter
tanszékvezetd egyetemi tandr,
a Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakoldgiai Tdrsasdg elncke
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A Magyarorszagi Klinikai
Vizsgalatszervez6k Tarsasaganak
szakmai ajanlasa

Tisztelt Kolléga, Kedves Olvas6!

Az utébbi évtizedekben a gydgyszerkutatas és -fejlesztés egyik legiddigényesebb és legkoltségesebb tertile-
tén, a klinikai vizsgdlatok terén is hatalmas fejlédést tapasztalhattuk. Az engedélyezett vizsgalatok szama fo-
lyamatosan novekedett, s ez hazankban is toretlen volt egészen a 2000-es évek elejéig. Ez a felfutas viszont
egyre tobb szakmai, etikai és szervezési problémaval jart egytitt. A kihivasokra adott valaszok (publikaciok,
ajanlasok, jogszabdlyok) eredményeként nétt a klinikai vizsgalatokban részt vevék biztonsdga, valamint a
vizsgalatokbdl nyert adatok megbizhat6saga és felhasznalhatésdga. Ennek azonban édra volt. A klinikai vizs-
galatok tervezése, adminisztraciéja és lebonyolitasa egyre komplexebb és sokrét(ibb lett. Megnétt az igény
a jol képzett, szakosodott tudést szakemberek és a jél felszerelt vizsgalati centrumok irdnt.

Hazankban is egyre tébben keriilnek kapcsolatba klinikai vizsgalatokkal, ugyanakkor azoknak a kol-
légaknak, akik mar évek 6ta foglalkoznak ilyen vizsgdlatokkal, kevesebb lehet&ségiik van a téma szerte-
agaz6 szakirodalmanak nyomon kovetésére és attekintésére. Ebbdl adéddan sziikség van egy olyan, ki-
fejezetten a klinikai vizsgdlatokkal foglalkoz6 magyar nyelvii kézikonyvre, amely vildgos szerkezet(i és 1é-
nyegre tor6, hogy minden érdeklédé gyorsan és konnyen megtalalhassa benne az 6t érdekld informaci-
6t. Azt hiszem, az olvas is egyetért majd azzal, hogy ez a kdnyv valdban megfelel e kovetelményeknek.
Igy a szakmaval éppen csak ismerked§ kolléga is knnyen rélel majd egy-egy kérdés j6l érthetd, tomor
targyaldsdra az alapoktdl a legtjabb elméletekig. A klinikai vizsgdlatokat mar régéta mivelS szakember
is — fuggetlendil attdl, hogy a vizsgal6i helyszinen, gydgyszergyarban, CRO-nél vagy akadémiai, hatsagi
kornyezetben dolgozik — referenciaként haszndlhatja e konyvet. Gyorsan betekinthet példaul egy-egy
résztertilet (pl. sebészeti vizsgalatok) problémaiba, egy djabb szakmai kérdés (pl. adaptiv vizsgalati terv)
vagy jelenleg is zajl6 szakmai és etikai vita (pl. placebo alkalmazasa) fejleményeibe is. Megtaldlhatok a
konyv szerkesztésének lezdrasakor érvényes legfontosabb szakmai és etikai ajanlasok, valamint a hata-
lyos jogszabalyok értelmezései is.

A Klinikai vizsgalatokkal foglalkozé honi szakemberek tobbségét tomorit szakmai civil szervezet el-
nokeként nagy reményekkel ajanlom a Klinikai vizsgalatok kézikonyvét minden jelenlegi és jovébeli kol-
léganak.

Bizom benne, hogy a konyv a maga eszkézeivel hozzajarul majd trsasagunk kitlizott céljainak meg-
valésitasahoz is: a klinikai vizsgalatok szakmai szinvonaldnak emeléséhez, és segit abban, hogy hazank
meg tudja Grizni versenyképességét a klinikai vizsgdlatokért folyé nemzetkozi vetélkedésben.

Budapest, 2008. december
Dr. Szepesi Gabor
a Magyarorszdgi Klinikai VizsgalatszervezSk Tarsasdgdnak elncke
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ElGszo

A klinikai vizsgdlatokkal foglalkozé szakemberek igazi értéket vesznek keziikbe e kotettel.
A széles korl elméleti ismeretekkel és gyakorlati tapasztalatokkal rendelkezé szerkeszts- és
szerz6csoport kivalé munkdt végzett a mi 6sszeallitasakor.

A Klinikai vizsgdlatok kézikonyvének elsé részében a humangyoégyszer-fejlesztés gyakor-
lati szempontbél fontos valamennyi témaja kell§ részletességgel keril ismertetésre: a pre-
klinikai fazis, a klinikai fazisok, a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok, a generikusgyogy-
szer-fejlesztés, a gyermekgydgydszati gyogyszerfejlesztés és a placebo alkalmazasa. Az Or-
vostudomdnyi kutatds sebészeti szakteriileteken cim( fejezet beillesztése a humangyégy-
szer-fejlesztéssel foglalkozé sorba jelzés értékd. Ramutat arra, hogy hasznos volna a klinikai
orvostudomanyi kutatdsok médszertandval a humangydgyszer-kutatashoz hasonl6 intenzi-
tassal foglalkozni.

A konyv klinikai vizsgalatok kérilményeivel foglalkozé mésodik része hasznos ismere-
teket tartalmaz a gyakorlati kivitelez6k szdmara. Kiemelten fontos a klinikai vizsgalatok-
ra vonatkozé jogszabalyok osszefoglalé felsorolasa és elemzése. Noha a jog elemzése sza-
mos egyedi magyarazatot eredményezhet, mégis fontosnak érzem, hogy a szerz6k nemcsak
szarazon ismertetik a jogszabalyokat, hanem segitenek az értelmezésiikben is, esetenként
egyéni véleményik kifejtésével. A vélasztott megkozelités ravezeti az olvasokat arra, hogy
a jogszabalyok tarsadalmi értékét és rendeltetését is atgondoljak. E folyamat soran alakul-
hat csak ki a jogszabdlyokat tudatosan és etikusan alkalmazé klinikai vizsgal6. Ugyes szer-
keszt6i megoldas, hogy a jogszabalyok lefrasat kovetSen kertilnek targyaldsra a GCP elvei, a
mingség-ellendrzés médszertana és a gydgyszerbiztonsaggal kapcsolatos kérdések. A vizs-
gélatok statisztikai elemzésével foglalkozé zaréfejezet szakmailag kival6 és meglepSen rész-
letes: szlikséges e kérdéssel behatéan foglalkozni, mivel szamos klinikai vizsgalé statisztikai
felkésziiltsége, sajnos, oly szerény, hogy az alapvet6 ismeretek hidnydban nehezen tudnak
matematikusokkal kielégits szinvonalon egytttmkodni.

A harmadik részben a klinikai gy6gyszerfejlesztésben és a vizsgalatok engedélyezésében
szerepet jatsz6 szervezetek tevékenységét Osszegzik a szerzGk. A részletes targyalds nagy
segitséget nydjt a vizsgdlatok igen szovevényes kapcsolati és egylttm(ikodési rendszerében
valé tajékozoddshoz.

A kotetet a klinikai farmakolégiai alapismeretek és a hatdrterletek rovid 6sszefoglaladsa
zarja. A konyvrész cime mdr utal arra, hogy itt csak a legalapvetébb vonatkozésok leirasa-
ra keriilhet sor a konyv terjedelmi korlatai miatt. Noha a klinikai farmakolégia alapvetése-
it targyal6 fejezet pontos és szakmailag kifogastalan, klinikai vizsgalatokat végezni alapos
klinikai farmakolégiai tudas nélkil szakmailag helytelen: a nagyon tomor attekintés csak
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izelit6il szolgalhat, ezért tandcsos az atfogd farmakoldgiai és klinikai farmakolégiai mévek
elmélydiltebb tanulmanyozasa.

A szerkezeti ardnyok terjedelmi korlatokbél fakadé elkerilhetetlen kompromisszumaival
a szerkeszt6k és a szerzék egy kivélo, széles tudomdnyos ismeretanyagot targyald, az utéb-
bi években lezajlott jelent6s konceptualis valtozasokat is hiven tiikr6z6 szakkonyvet alkot-
tak, amely a klinikai vizsgalatokkal foglalkozé klinikai és gyégyszeripari kutatdk, valamint a
vizsgdlatok engedélyezésében, tervezésében, szervezésében, végrehajtasdban és minéség-
biztositdsaban érintett, véltozatos végzettségli és képzettségl szakemberek szamara nagy
tdmogatdst nydjt munkajuk soran.

Budapest, 2008. december Dr. Kerpel-Fronius Sandor
egyetemi tandr,
Semmelweis Egyetem Farmakoldgiai és Farmakoterdpids Intézet
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Bevezetés

Lakner Géza — Renczes Gabor — Antal Janos

A hazai klinikai farmakolégia az ipari-kereske-
delmi-szolgaltatasi szektor szereplGihez hasonlé-
an folyamatos versenyben all a megbizék klinikai
vizsgdlataiért. Ebben a versenyben a legfontosabb
tényez6: a mindség. Kézikonyvink, amely a kli-
nikai vizsgalatokat targyaldsanak kozéppontjaba
helyezi, e min&ség eléréséhez kivanja hozzasegi-
teni azokat, akik most kezdik el ennek az izgal-
mas témakomek a tanulmanyozasat, vagy akik
mar tobb vizsgdlatban részt vettek, és szeretné-
nek rendszerezett tudas birtokaba kerilni.

AKlinikai vizsgalatok kézikonyve megalkotasanal
szembesiiltiink a magyar orvosi szaknyelv szinte
megoldhatatlan kihivasavat megfelelni a Magyar
Tudoményos Akadémia hivatalos helyesirasi sza-
balyzatanak, amely nemegyszer eltér a legljabb
jovevényszavaink—szakkifejezéseink  eredetéhez
igazodd, dontSen angolszdsz egybeirasi—kilo-
nirasi, nagybet(izési, esetleg szokasjogi elvek sze-
rint mkods, ,,€16” szakmai nyelvhasznélattol

A szerkeszt6k abban az 6szinte hitben ajanl-
jak a kézikonyvet az érdeklédéknek, hogy segi-
t6 szandéka kritikai visszajelzéseik nyoman né-
hany év elteltével egy Gjabb kiadds, egy hason-
|6 kiadvany még maradéktalanabbul teljesitheti
majd a tisztelt olvasok elvarasait, s id6kézben a
szakmai nyelv is egységesebbé valik.

*

A gyogyszerek felfedezése a kitlizott kutatdsi
céltol eltérs, véletlen sikerrel jaré probalkoza-
soktol (serendipity) az ésszer(i molekulaterve-
zésig (rational drug design) nagyiv(i fejlédési utat
jart be. A XIX. szdzadban a gyégyszerek mennyi-
ségi el6allitasa vélasztotta el a mar kozépkortdl

mikods, manufakturalis jellegli gyoégyszertara-
kat a kor mércéjével tomeges termelést gydgy-
szerizemektdl Ezekbdl a nemegyszer csaladi
tulajdonban lev§ kis tizemekbdl bontakozott ki
a modern gyogyszeripar. Az 1970-es évektdl
latvanyos az iparag expanzidja, mig az 1980-
as évektSl szembeting struktdravaltasi elem a
nagy Osszeolvadasok id6szaka: a flzidk és a
felvasarlasok legfébb életrehivéja — a novekvés
koltségek miatt — a gazdasagos miikodés meg-
teremtése terjeszkedés, kozpontositds és tke-
koncentracié révén, mivel manapsag egy 10
milliard USD/év forgalmu gyar is legfeljebb né-
hany terdpids tertiletet tud kézben tartani.

Az eladédsok alapjan a terapids tertiletek je-
lenlegi rangsora: keringés, kozponti idegrend-
szer, anyagcsere, légzérendszer és fert6zések.
Ez az els6 6t helyezett kércsoport szolgaltat-
ja az ipardg 6sszes bevételének tobb mint két-
harmadat. Az utébbi évek legigéretesebb ndve-
kedését a citosztatikumok mutattak, ezenkiviil
mind a generikus, mind a biotechnolégiai szek-
tor fejlédése meghaladja a gydgyszeripar atla-
gos fejlédési itemét. A modern biotechnolégia
az 1980-as évektdl bontakozott ki. A ,biotech”
cégek régebben végigvezették a fejlesztéseket,
Gjabban altalaban fazis Il.-ig vezetik maguk a
fejlesztést, majd a tovabbiakra nagyobb gyogy-
szeripari céggel tarsulnak (outlicencing).

A vénykoteles gydgyszerek forgalma 2006-
ban elérte a 643 millidrd amerikai dollart a vi-
lagon: ennek 45%-at az Egyestilt Allamok adta,
30%-at Eurépa, mig a legnagyobb forgalomnd-
vekedést a fejl6dé piacok (Kina, Oroszorszag,
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Dél-Korea és Mexiké) konyvelhették el. A szek-
tor vezet§ szerepet tolt be a kutatas-fejlesztés-
ben: bevételeinek 15%-at kolti kutatds-fejlesz-
tésre, s ez az dgazatok kozott kimagaslo ardny.
Az innovdcié igen er&forrds- és koltségigé-
nyes: tizezer vegyuletb6l mindossze egy kertl
piacra tizenkét év (négy év preklinikai és nyolc
év human) fejlesztési idGszak elteltével és tobb
szaz millio USD koltséggel. Az Gj molekuldkra
(new chemical entity = NCE) vonatkozé, Di-
Masi altal 2003-ban szamitott 800 millio, je-
lenlegi arfolyamviszonyokkal akdr 1 millidrd
USD koltség fele kézzelfoghaté kiadas — a sike-
res molekula piacra vitelének, valamint az id6-
kozben elbukott tobb ezer molekula kutatasa-
nak és fejlesztésének koltsége —, masik, kisebb
része Un. alternativ koltség, amely a projektbe
fektetett t6ke hozammentes, tobbéves lekotott-
ségét fémijelzi, s a més befektetési lehetéségek-
bél potencidlisan szarmazo, elesett haszonnal
egyenértékd. A nagy marketing- és adminiszt-
rativ koltségek mellett a kiaddsok fele a human
vizsgalatokkal kapcsolatos. A gydgyszeriparra
jellemz6 20+ évre sz6l6 befektetések a mas
ipardgakhoz viszonyitva hosszl, nemegyszer
sikertelen fejlesztési vonalakbél adéddan igen
nagy alternativ koltséggel jarnak: tiz forgalma-
zott készitménybdl egy , sikertermék”, két ter-
mék szolgdltat profitot, hét pedig nagyjabdl a
fejlesztési koltségeit termeli ki. A fenti példaban
a piacra kertls egy sikerterméket ,blockbuster
drug”-nak nevezik, ha arbevétele tobb mint 1
millidrd USD a bevezetés elsG évében, mig a
,megabrand” évente legalabb 1 milliard USD-t,
illetve a csticseladasi évben még ennél is tobbet
hoz. Ezek az 4tiit6 piaci siker(i készitmények fi-
nansziroznak minden egyéb sikertelen fejlesz-
tési programot, s gyakran a fejleszté cég bevé-
telének akdr 25-30%-at adjék egymagukban.
1997-ben tizenhét, 2001-ben csaknem 6tven,
mig 2005-ben kilencvennégy készitmény ért el
,blockbuster” statust. A foldrajzi egyensuly el-
tolédasat jelzi, hogy mig 1991-ben az atitd pi-
aci siker(i készitmények 60%-a eurdpai erede-
td volt, addig 2001-ben mar csaknem 70%-a
egyesiilt dllamokbeli cégekhez kothetd.
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A gybgyszeripar sokaig kizdrélag vertikdlis
szervezddés(i volt, azaz a cégen belil zajlott a
kutatas-fejlesztés, gyartas, forgalmazas és mar-
keting. Manapsag sok esetben ezekre a felada-
tokra kulonallé, kilsé cégek szakosodnak. Ezt
az (j mikodési modellt a kisebb, innovativ bi-
otechnolégiai cégek honositottdk meg, t6bb
gyogyszeripari mamutcég pedig hamarosan ko-
vette. A hatéanyagok fejlesztésétdl kiilonvélt a
gyogyszerszallitd rendszerek (drug delivery sys-
tem) fejlesztése. Megsziilettek a vegytiletek fej-
lesztésének menedzselésére szakosodott céges
formaciék: Product Development Organisation
(PDO), Contract Research Organisation (CRO),
Site Management Organisation (SMO) stb. A
hagyomdnyos és a forraskihelyezésen alapul6
(outsourcing) szervez6dés, feladattél fliggden,
akar egy cégen beliil is keveredik.

A Klinikai vizsgalatok legels6 modszertani
Gtmutatasat Avicenna 1025-ben megjelent Ca-
non medicinae cimd frasmivében adta kozre,
megfogalmazva a gydgyszerek felfedezésének
és hatdsuk igazolasanak alapvetd szabdlyait. E
csaknem ezeréves dokumentum alapgondola-
tai a modern gyogyszerfejlesztésre és a klinikai
vizsgalatokra is mindmaig helytall6k:

* a gyogyszer mentes legyen idegen szennye-

z6déstél;

* ne Osszetett, hanem egyszer(i betegségnél
alkalmazzuk;

* a gyogyszert két ellenkezé betegségtipuson
kell kiprébalni, mert a gyégyszer az egyiket
alapvet$ tulajdonsagai alapjan, a masikat
véletlenszerGen gydgyitja meg;

* a kivalasztott gyogyszer feleljen meg a be-

tegség stlyossaganak;

a hatéds ideje megfigyelendd, hogy elkilo-
nithesstik a szdndékoltat és a véletlent;

* a gyogyszer hatdsat folyamatosan vagy tobb
koresetnél észlelntink kell, ellenkezé eset-
ben a kifejtett hatas a véletlennek tulajdo-
nithato;

a vizsgalédas emberi szervezetben tortén-
jék, mert a gyogyszer kiprobéldsa oroszlan-
ban vagy l6ban nem bizonyit semmit em-
berre gyakorolt hatéséarol.
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Az els6 prospektiv, tobbkard, terapids céli
vizsgalatot James Lind végezte 1747-ben egy
tengerjaré hajon. Tizenkét matrézt vizsgalva
igazolta, hogy a skorbut megel6zhet6 narancs
és citrom rendszeres addsaval. Az elsé place-
bokontrollos, kett&s vak-, randomizalt vizsgala-
tot 1944-ben végezték. A Penicillium patulum
gomba termékének, a patulinnak a hatasat vizs-
galtak meghtiléses betegségben. A klinikai far-
makolégiai koztudatba valészintleg azért nem
keriilt be ez az esemény, mert a kutatds ered-
ménye negativ volt. 1948-ban kerdilt sor a szak-
méban jobban ismert, elsé szimpla vak-, aktiv
kontrollos, randomizalt vizsgélatra ugyancsak
az Egyesiilt Kirdlysagban, s ismét a Medical Re-
search Council égisze alatt: ekkor a streptomy-
cin terdpids hatasat igazoltdk pulmonalis tuber-
culosisban. Az elmlt tobb mint hatvan évben
szamos szaktertlet, s6t, mondhatni, egész ipar-
ag fejlédott ki a klinikai vizsgélatok tervezésére,
kivitelezésére, értékelésére és az eredmények
hatésagi benydjtasara.

Az orvostudomanyi kutatdsok tobb szem-
pontbdl osztalyozhatdk:

* Akutatok szerepvllalasa alapjan elkilonitjiik

a megfigyeléses (observational) és a beavat-

kozdssal jaré (interventional) vizsgdlatokat.

* A vizsgalat célkit(izése alapjan az alabbi ti-

pusokat kilonboztetjik meg:

* Prevencids vizsgdlat: a betegség kialaku-
lasét (primer prevencio) vagy a visszaesést
(szekunder prevencié) megel6z6 (j elja-
rasok kiprébalasa.

Szakirodalom

* Sz(irévizsgalatok: a kérallapotok felfede-
zésének leghatékonyabb médszereit ku-
tatja.

Diagnosztikus vizsgalat: kérallapotok ki-
mutatdsara, diagnézisdra szolgalé eljara-
sok fejlesztése.

Terapids vizsgalat: kérallapotok kezelésé-
re szolgalé gydgyszeres vagy nem gyégy-
szeres eljarasok (pl. sebészeti beavatkoza-
sok, gyégydszati segédeszkozok, sugarte-
rapia) értékelése.
Eletmindség-vizsgalatok: krénikus beteg-
ségben szenveddk jollétének és életmi-
ndségének javitasa.

Farmakotkonémiai vizsgdlatok: a gyogy-
szerfelhaszndlds  egészség-gazdasagtani
elemzése.

A kozeljové klinikai farmakolégiajanak ki-
hivdsat az idéskortak lélekszamanak gyara-
podasa, az életm6d-gydgyszerek problema-
tikdja, valamint a kiskorGak kezelése jelenti.
A genomikai vivmanyok elterjedésével, mig a
nem is olyan tavoli j6vében a nanotechnolé-
gia és a nanorobotok igéretes fejlédése nyo-
man paradigmavaltas varhaté. Az Gj gyogy-
szerek és kezelési eljarasok konkrét alkalma-
zasi terlletuktdl vagy elGéllitasi technologia-
juktol fuggetlendl, varhatéan a jelenlegi klini-
kai vizsgalati kornyezetben, annak mostanra
kialakult — bar folyamatosan fejlédé-bonyolé-
dé — szabalyrendszere alapjan végzett klini-
kai vizsgalatok révén kertlhetnek a gyégyitas
fegyvertaraba.

* DiMasi, JA, Hansen, R.W,, Grabowski, H.G.: The price of innovation: new estimates of drug development costs. Journal

of Health Economics; 2003, 22:151-185.

* Fischer, D, Breitenbach, ). (Ed.): Die Pharmaindustrie. Einblick — Durchblick — Perspektiven. ISBN 3827417325. Hsevier, 2007.
* Research and development in the pharmaceutical industry. The Congress of the United States — Congressional Budget

Office, 2006.

* Statistics 2007 — Die Arzneimittelindustrie in Deutschland. Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V.,, 2007.
* The pharmaceutical industry in figures. The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), 2007.
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Jogszabalyok jegyzéke

A kotetben el6fordulé jogforrasi hivatkozasokat az aldbbiak szerint réviditjiik (a tablazatban a jogi
dokumentumok nem kétSer6 vagy keletkezési év szerint rendezetten, hanem az egyszer( vissza-
kereshet&ség érdekében betlirendben allnak):

11/1987. EUM rendelet 11/1987. (VIII. 19.) EuM rendelet az orvosbiologiai kutatasokrol

12/2001. EGM rendelet 12/2001. (IV. 12.) EiM rendelet az emberi felhasznélasra kertl gyogyszerek
torzskonyvezésérél és forgalomba hozataluk engedélyezésérdl

2001/20/EK iranyelv Az Eurépai Parlament és Eurépa Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001.
aprilis 4.) az emberi felhasznélasra szant gyégyszerekkel végzett klini-
kai vizsgalatok soran alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésé-
re vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl

2001/83/EK iranyelv Az Eurépai Parlament és Eurépa Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. no-
vember 6.) az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek kozosségi kodexérdl
2003/94/EK iranyelv Az Eurépai Bizottsag 2003/94/EK irdnyelve (2003. okt6ber 8.) az emberi fel-

hasznélasra szant gyégyszerek és az emberi felhasznélasra szant vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatdra vonatkozé alapelvek és iranymuta-
tasok megallapitasarol

2005/28/EK iranyelv Az Eurdpai Bizottsag 2005/28/EK iranyelve (2005. aprilis 8.) a helyes kli-
nikai gyakorlat elveinek és részletes irdanymutatasainak megallapitasardl
az emberi felhaszndlasra szant vizsgalati gyogyszerkészitmények, vala-
mint az ilyen termékek gyartdsi vagy behozatali engedélyezésének te-
kintetében

2006. évi XCVIII. torvény A biztonsdgos és gazdasagos gyogyszer- és gydgydszati segédeszkoz-ella-
tas, valamint a gydgyszerforgalmazas éltaldnos szabalyair6l sz6l6 2006. évi
XCVIII. térvény

23/2002. EiM rendelet 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutata-
sokrol

2309/93/ECK rendelet Az Eurépa Tanacs 2309/93/ECK rendelete (1993. jalius 22.) az emberi, il-
letve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feltigyeletére vonatkozé kozosségi eljarasok meghatarozasarél és az Eurpai
Gyogyszerértékels Ugynokség létrehozasardl

24/2002. EiM rendelet 24/2002. (V. 9) EiM rendelet az emberi felhasznalasra kertl6 vizsgalati ké-
szitmények klinikai vizsgalatarél és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl
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Rovidités Megnevezés

264/2007. Kr.

30/1998. NM rendelet

30/2005. EiM rendelet

34/2003. EszCsM rendelet

35/2005. EiM rendelet

44/2005. EtiM rendelet
52/2005. EiM rendelet

726/2004/EK rendelet

93/41/ECK irdnyelv

93/42/ECK irdnyelv

Alkotmany
Avtv.

Btk.
Eliak.

Editv.

Gyermekgydgyaszati
rendelet

GyT.

Gyt

Humangenetikai torvény

264/2007. (X. 10.) Kormanyrendelet az egyes termékek kiegészits oltalmara
vonatkozé eurdpai kozosségi rendeletek végrehajtasahoz sziikséges szaba-
lyokrél sz6l6 26/2004. (11.26.) Korm. rendelet médositasarél

30/1998. (V1. 24.) NM rendelet az emberi reprodukciéra iranyuld kilonle-
ges eljarasok végzésére vonatkozo, valamint az ivarsejtekkel és az embriok-
kal val6 rendelkezésre és azok fagyasztva taroldsdra vonatkozo részletes sza-
balyokrol

30/2005. (VIII. 2.) EiM rendelet az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek
cimkéjérél és betegtdjékoztatojarol

34/2003. (V1. 7.) EszCsM rendelet az Egészségligyi Tudomanyos Tanacsrol
35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet az emberi felhasznaldsra keriil6 vizsgéla-
ti készitmények klinikai vizsgélatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalma-
zasarol

44/2005. (X. 19.) EuM rendelet az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek
gyartasanak személyi és targyi feltételeird|

52/2005. (XI. 18.) EGM rendelet az emberi alkalmazasra kertilé gyégyszerek
forgalomba hozatalardl

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius
31.) az emberi, illetve allatgy6gyészati felhasznalasra szant gyégyszerek en-
gedélyezésére és felligyeletére vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghataroza-
sarél és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol

Az Eurdpa Tanacs 93/41/ECK iranyelve (1993. janius 14.) a csticstechnol6-
gidval és kulondsen a biotechnoldgiai Gton késziilt gydgyszerek forgalmaza-
sara vonatkozé nemzeti intézkedések kozelitésérél sz6l6 87/22/ECK irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl

Az Eurépai Tandcs 93/42/ECK iranyelve (1993. jinius 14.) az orvostechni-
kai eszkozokrdl

A Magyar Koztarsasag Alkotmanyardl sz616 1949. évi XX. torvény

A személyes adatok védelmérdl és a kozérdekd adatok nyilvanossagarél sz6-
16 1992. évi LXIII. torvény

A Biintetd Torvénykonyvrdl sz616 1978. évi IV, torvény

Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsoldd6 személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl szol6 1997. évi XLVII. torvény

Az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény

Az Eur6pai Parlament és Eurépa Tandcs 1901/2006/EK rendelete (2006.
december 12) a gyermekgydgyaszati felhasznalasra szant gyégyszerkészit-
ményekrd|, valamint az 1768/92/ECK rendelet, a 2001/20/EK iranyely, a
2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasaré|

Az emberi alkalmazasra kerl6 gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozé torvények modositasardl sz616 2005. évi XCV. torvény

Az emberi felhasznaldsra keriil6 gy6gyszerekrél sz616 1998. évi XXV, torvény

A humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és ku-
tatasok, valamint a biobankok miikodésének szabalyairél szol6 2008. évi
XXI. torvény
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Rovidités Megnevezés

Ket. A kozigazgatési hatdsagi eljards és szolgaltatds altalanos szabalyairdl sz6l6
2004. évi CXL. térvény
Oviedo6i Egyezmény Az Eur6pa Tanacsnak az emberi |ény emberi jogainak és méltésaganak a bio-

I6gia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl szo-
16, Ovieddban, 1997. aprilis 4-én kelt egyezménye, az emberi jogokrdl és a
biomedicinarél sz6l6 egyezmény, valamint az egyezménynek az emberi [ény
klénozasanak tilalmarél sz6l6, Parizsban, 1998. janudr 12-én kelt kiegészité
jegyzékonyve kihirdetésérél sz616 2002. évi VL. torvény

Oviedoi Egyezmény Kiegé- Az Eur6pa Tandcsnak az emberi Iény emberi jogainak és méltésaganak a bi-

szit6 Jegyzokonyve oldgia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl
sz6l6, Ovieddban, 1997. aprilis 4-én kelt egyezményéhez kapcsol6do, az
orvosbioldgiai kutatasokrél sz616, Genfben, 2005. szeptember 28-an alairt
KiegészitS Jegyzokonyv kihirdetésérdl sz616 2006. évi LXXXI. torvény

Pp. A polgari perrendtartasrél sz616 1952. évi lll. térvény

Ptk. A Polgari Torvénykonyvrél sz6lé 1959. évi IV. torvény

Rendtartas 30/2007. (V1. 22.) EuM rendelet az egészségligyi dolgozok rendtartasardl
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