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A Magyar Kísérletes
és Klinikai Farmakológiai Társaság
szakmai ajánlása

Az elmúlt évtizedekben a klinikai farmakológia igen felértékelődött. Eredetileg is összekötő ka-
pocsként szolgált az experimentális farmakológia, a gyógyszerkutatás-fejlesztés és a klinikai or-
vostudomány között. Híd szerepét annak köszönhette, hogy segítségével a farmakológiai kuta-
tások eredményeit a betegek gyógyításában lehetett alkalmazni. Lényegében a fejlesztett gyógy-
szerjelölt vegyület a klinikai farmakológiai vizsgálatok eredményei révén válhatott az orvosi terá-
pia fegyvertárának részévé. 

A bizonyítékokon alapuló orvoslás (Evidence Based Medicine) az addigi empirikus gyógyszer-
bevezetéssel szakítva csak a megfelelő létszámú beteganyagon végzett, szabályozott és statiszti-
kailag is igazolható klinikai vizsgálatok eredményeire alapozva fogadja el a gyógyszeres kezelés 
indikációit, teszi lehetővé a forgalomba hozatali engedélyezést. Mindez nagymértékben növelte 
a klinikai farmakológiai vizsgálatok számát és jelentőségét. 

A klinikai vizsgálatok szabályozási folyamatai már két évtizede gyakorlatilag egységesedtek, ki-
alakultak a GCP (Good Clinical Practice) ICH-irányelvei. Mindez korai globalizációt jelentett, így 
szolgálva a vizsgálatok világszerte történő elfogadhatóságát, emellett megfelelő garanciát adva 
a társadalom részére, hogy a humán vizsgálatok nem járhatnak a részvevők érdekeinek etikai-
szakmai sérülésével. 

A magyar klinikai farmakológia 1990-től teljességgel bekapcsolódott az európai, illetve a globális 
vizsgálati hálózatokba, többszörösére nőttek a vizsgálati számok, kialakult a teljes vizsgálati struk-
túra: vizsgálóhelyek és CRO-k. Emellett a vizsgálatok engedélyezése (mind a hatósági, mind az eti-
kai) megfelel az Európai Unió irányelveinek, több egyetemünkön a klinikai farmakológia a kötelező 
curriculum része lett, önálló klinikai farmakológiai tanszék alakult. A továbbképzés, a GCP-tanfo-
lyamok és az évente megrendezésre kerülő tudományos kongresszus rendszeressé vált. 

A fentiekből is látható, hogy a klinikai vizsgálatok interdiszciplináris megközelítést igényelnek, 
a vizsgáló orvosok mellett szinte egyenrangú szerepet szánva a részt vevő statisztikusnak, gyógy-
szerésznek, jogásznak, analitikusnak és szervezőnek. 

A klinikai farmakológia orvosi szakvizsgával végezhető ága az orvostudománynak. A Káldor 
Antal által írt A klinikai farmakológia hosszú időn át jelentette az egyetlen magyar nyelvű tan-
könyvet. A Gachályi Béla által szerkesztett Bevezetés a klinikai farmakológiába, illetve a Gachályi 
Béla, Lakner Géza és Borvendég János szerkesztette Klinikai farmakológia a gyakorlatban című, 
magas színvonalú két kötet elsősorban a szakorvosképzés igényeit elégítette ki. Ezeket jól kiegé-
szítette a Lakner Géza, Gachályi Béla és Singer Júlia által szerkesztett Klinikai farmakológiai kis-
lexikon – biostatisztikai fogalomtárral című könyv.

Az állandó fejlődés szükségessé tette olyan magyar nyelvű kézikönyv megjelentetését, amely 
a klinikai vizsgálatok valamennyi szereplőjét eligazítja az elméleti-gyakorlati kérdésekben. 
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A Lakner Géza, Renczes Gábor és Antal János által szerkesztett, elismert gyakorlati szakemberek 
által írt Klinikai vizsgálatok kézikönyve kiválóan megfelel e követelményeknek, röviden és közért-
hetően foglalja össze a klinikai vizsgálatok egyes részeivel kapcsolatos ismereteket, szabályokat és 
tennivalókat, korszerű irodalomjegyzékkel a fejezetek végén. 

Az országban elsőként a Debreceni Egyetemen alakult Klinikai Farmakológiai Tanszék vezető-
jeként, belgyógyász és klinikai farmakológus szakorvosként, egyetemi tanárként, a Magyar Kísér-
letes és Klinikai Farmakológiai Társaság elnökeként és több évtizede gyakorló vizsgáló orvosként 
melegen ajánlom e könyvet a klinikai vizsgálatokban részt vevő valamennyi orvosnak, farmako-
lógusnak, jogásznak, vizsgálatszervezőnek, laborosnak, statisztikusnak, szakorvosi vizsgára ké-
szülőknek, orvostanhallgatóknak, nővéreknek, asszisztenseknek, valamint az etikai bizottságok 
és a hatóságok munkatársainak. 

Debrecen, 2008. december Dr. Kovács Péter
tanszékvezető egyetemi tanár,

a Magyar Kísérletes és Klinikai Farmakológiai Társaság elnöke

lakner.indb   14lakner.indb   14 2009.03.17.   16:48:242009.03.17.   16:48:24

Vissza az AjánláshozVissza a Tartalomjegyzékhez



15

A Magyarországi Klinikai
Vizsgálatszervezők Társaságának
szakmai ajánlása

Tisztelt Kolléga, Kedves Olvasó!

Az utóbbi évtizedekben a gyógyszerkutatás és -fejlesztés egyik legidőigényesebb és legköltségesebb terüle-
tén, a klinikai vizsgálatok terén is hatalmas fejlődést tapasztalhattuk. Az engedélyezett vizsgálatok száma fo-
lyamatosan növekedett, s ez hazánkban is töretlen volt egészen a 2000-es évek elejéig. Ez a felfutás viszont 
egyre több szakmai, etikai és szervezési problémával járt együtt. A kihívásokra adott válaszok (publikációk, 
ajánlások, jogszabályok) eredményeként nőtt a klinikai vizsgálatokban részt vevők biztonsága, valamint a 
vizsgálatokból nyert adatok megbízhatósága és felhasználhatósága. Ennek azonban ára volt. A klinikai vizs-
gálatok tervezése, adminisztrációja és lebonyolítása egyre komplexebb és sokrétűbb lett. Megnőtt az igény 
a jól képzett, szakosodott tudású szakemberek és a jól felszerelt vizsgálati centrumok iránt. 

Hazánkban is egyre többen kerülnek kapcsolatba klinikai vizsgálatokkal, ugyanakkor azoknak a kol-
légáknak, akik már évek óta foglalkoznak ilyen vizsgálatokkal, kevesebb lehetőségük van a téma szerte-
ágazó szakirodalmának nyomon követésére és áttekintésére. Ebből adódóan szükség van egy olyan, ki-
fejezetten a klinikai vizsgálatokkal foglalkozó magyar nyelvű kézikönyvre, amely világos szerkezetű és lé-
nyegre törő, hogy minden érdeklődő gyorsan és könnyen megtalálhassa benne az őt érdeklő informáci-
ót. Azt hiszem, az olvasó is egyetért majd azzal, hogy ez a könyv valóban megfelel e követelményeknek. 
Így a szakmával éppen csak ismerkedő kolléga is könnyen rálel majd egy-egy kérdés jól érthető, tömör 
tárgyalására az alapoktól a legújabb elméletekig. A klinikai vizsgálatokat már régóta művelő szakember 
is – függetlenül attól, hogy a vizsgálói helyszínen, gyógyszergyárban, CRO-nál vagy akadémiai, hatósági 
környezetben dolgozik – referenciaként használhatja e könyvet. Gyorsan betekinthet például egy-egy 
részterület (pl. sebészeti vizsgálatok) problémáiba, egy újabb szakmai kérdés (pl. adaptív vizsgálati terv) 
vagy jelenleg is zajló szakmai és etikai vita (pl. placebo alkalmazása) fejleményeibe is. Megtalálhatók a 
könyv szerkesztésének lezárásakor érvényes legfontosabb szakmai és etikai ajánlások, valamint a hatá-
lyos jogszabályok értelmezései is.

A klinikai vizsgálatokkal foglalkozó honi szakemberek többségét tömörítő szakmai civil szervezet el-
nökeként nagy reményekkel ajánlom a Klinikai vizsgálatok kézikönyvét minden jelenlegi és jövőbeli kol-
légának.

Bízom benne, hogy a könyv a maga eszközeivel hozzájárul majd társaságunk kitűzött céljainak meg-
valósításához is: a klinikai vizsgálatok szakmai színvonalának emeléséhez, és segít abban, hogy hazánk 
meg tudja őrizni versenyképességét a klinikai vizsgálatokért folyó nemzetközi vetélkedésben.

Budapest, 2008. december 
Dr. Szepesi Gábor

a Magyarországi Klinikai Vizsgálatszervezők Társaságának elnöke
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Előszó 

A klinikai vizsgálatokkal foglalkozó szakemberek igazi értéket vesznek kezükbe e kötettel. 
A széles körű elméleti ismeretekkel és gyakorlati tapasztalatokkal rendelkező szerkesztő- és 
szerzőcsoport kiváló munkát végzett a mű összeállításakor. 

A Klinikai vizsgálatok kézikönyvének első részében a humángyógyszer-fejlesztés gyakor-
lati szempontból fontos valamennyi témája kellő részletességgel kerül ismertetésre: a pre-
klinikai fázis, a klinikai fázisok, a beavatkozással nem járó vizsgálatok, a generikusgyógy-
szer-fejlesztés, a gyermekgyógyászati gyógyszerfejlesztés és a placebo alkalmazása. Az Or-
vostudományi kutatás sebészeti szakterületeken című fejezet beillesztése a humángyógy-
szer-fejlesztéssel foglalkozó sorba jelzés értékű. Rámutat arra, hogy hasznos volna a klinikai 
orvostudományi kutatások módszertanával a humángyógyszer-kutatáshoz hasonló intenzi-
tással foglalkozni.

A könyv klinikai vizsgálatok körülményeivel foglalkozó második része hasznos ismere-
teket tartalmaz a gyakorlati kivitelezők számára. Kiemelten fontos a klinikai vizsgálatok-
ra vonatkozó jogszabályok összefoglaló felsorolása és elemzése. Noha a jog elemzése szá-
mos egyedi magyarázatot eredményezhet, mégis fontosnak érzem, hogy a szerzők nemcsak 
szárazon ismertetik a jogszabályokat, hanem segítenek az értelmezésükben is, esetenként 
egyéni véleményük kifejtésével. A választott megközelítés rávezeti az olvasókat arra, hogy 
a jogszabályok társadalmi értékét és rendeltetését is átgondolják. E folyamat során alakul-
hat csak ki a jogszabályokat tudatosan és etikusan alkalmazó klinikai vizsgáló. Ügyes szer-
kesztői megoldás, hogy a jogszabályok leírását követően kerülnek tárgyalásra a GCP elvei, a 
minőség-ellenőrzés módszertana és a gyógyszerbiztonsággal kapcsolatos kérdések. A vizs-
gálatok statisztikai elemzésével foglalkozó zárófejezet szakmailag kiváló és meglepően rész-
letes: szükséges e kérdéssel behatóan foglalkozni, mivel számos klinikai vizsgáló statisztikai 
felkészültsége, sajnos, oly szerény, hogy az alapvető ismeretek hiányában nehezen tudnak 
matematikusokkal kielégítő színvonalon együttműködni. 

A harmadik részben a klinikai gyógyszerfejlesztésben és a vizsgálatok engedélyezésében 
szerepet játszó szervezetek tevékenységét összegzik a szerzők. A részletes tárgyalás nagy 
segítséget nyújt a vizsgálatok igen szövevényes kapcsolati és együttműködési rendszerében 
való tájékozódáshoz. 

A kötetet a klinikai farmakológiai alapismeretek és a határterületek rövid összefoglalása 
zárja. A könyvrész címe már utal arra, hogy itt csak a legalapvetőbb vonatkozások leírásá-
ra kerülhet sor a könyv terjedelmi korlátai miatt. Noha a klinikai farmakológia alapvetése-
it tárgyaló fejezet pontos és szakmailag kifogástalan,  klinikai vizsgálatokat végezni alapos 
klinikai farmakológiai tudás nélkül szakmailag helytelen: a nagyon tömör áttekintés csak 
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ízelítőül szolgálhat, ezért tanácsos az átfogó farmakológiai és klinikai farmakológiai művek 
elmélyültebb tanulmányozása. 

A szerkezeti arányok terjedelmi korlátokból fakadó elkerülhetetlen kompromisszumaival 
a szerkesztők és a szerzők egy kiváló, széles tudományos ismeretanyagot tárgyaló, az utób-
bi években lezajlott jelentős konceptuális változásokat is híven tükröző szakkönyvet alkot-
tak, amely a  klinikai vizsgálatokkal foglalkozó klinikai és gyógyszeripari kutatók, valamint a 
vizsgálatok engedélyezésében, tervezésében, szervezésében, végrehajtásában és minőség-
biztosításában érintett, változatos végzettségű és képzettségű szakemberek számára nagy 
támogatást nyújt munkájuk során. 

Budapest, 2008. december Dr. Kerpel-Fronius Sándor
egyetemi tanár,

Semmelweis Egyetem Farmakológiai és Farmakoterápiás Intézet
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A hazai klinikai farmakológia az ipari–kereske-
delmi–szolgáltatási szektor szereplőihez hasonló-
an folyamatos versenyben áll a megbízók klinikai 
vizsgálataiért. Ebben a versenyben a legfontosabb 
tényező: a minőség. Kézikönyvünk, amely a kli-
nikai vizsgálatokat tárgyalásának középpontjába 
helyezi, e minőség eléréséhez kívánja hozzásegí-
teni azokat, akik most kezdik el ennek az izgal-
mas témakörnek a tanulmányozását, vagy akik 
már több vizsgálatban részt vettek, és szeretné-
nek rendszerezett tudás birtokába kerülni.

A Klinikai vizsgálatok kézikönyve megalkotásánál 
szembesültünk a magyar orvosi szaknyelv szinte 
megoldhatatlan kihívásával: megfelelni a Magyar 
Tudományos Akadémia hivatalos helyesírási sza-
bályzatának, amely nemegyszer eltér a legújabb 
jövevényszavaink–szakkifejezéseink eredetéhez 
igazodó, döntően angolszász egybeírási–külö-
nírási, nagybetűzési, esetleg szokásjogi elvek sze-
rint működő, „élő” szakmai nyelvhasználattól.

A szerkesztők abban az őszinte hitben ajánl-
ják a kézikönyvet az érdeklődőknek, hogy segí-
tő szándékú kritikai visszajelzéseik nyomán né-
hány év elteltével egy újabb kiadás, egy hason-
ló kiadvány még maradéktalanabbul teljesítheti 
majd a tisztelt olvasók elvárásait, s időközben a 
szakmai nyelv is egységesebbé válik.

*
A gyógyszerek felfedezése a kitűzött kutatási 

céltól eltérő, véletlen sikerrel járó próbálkozá-
soktól (serendipity) az ésszerű molekulaterve-
zésig (rational drug design) nagyívű fejlődési utat 
járt be. A XIX. században a gyógyszerek mennyi-
ségi előállítása választotta el a már középkortól 

működő, manufakturális jellegű gyógyszertára-
kat a kor mércéjével tömeges termelésű gyógy-
szerüzemektől. Ezekből a nemegyszer családi 
tulajdonban levő kis üzemekből bontakozott ki 
a modern gyógyszeripar. Az 1970-es évektől 
látványos az iparág expanziója, míg az 1980-
as évektől szembetűnő struktúraváltási elem a 
nagy összeolvadások időszaka: a fúziók és a 
felvásárlások legfőbb életrehívója – a növekvő 
költségek miatt – a gazdaságos működés meg-
teremtése terjeszkedés, központosítás és tőke-
koncentráció révén, mivel manapság egy 10 
milliárd USD/év forgalmú gyár is legfeljebb né-
hány terápiás területet tud kézben tartani.

Az eladások alapján a terápiás területek je-
lenlegi rangsora: keringés, központi idegrend-
szer, anyagcsere, légzőrendszer és fertőzések. 
Ez az első öt helyezett kórcsoport szolgáltat-
ja az iparág összes bevételének több mint két-
harmadát. Az utóbbi évek legígéretesebb növe-
kedését a citosztatikumok mutatták, ezenkívül 
mind a generikus, mind a biotechnológiai szek-
tor fejlődése meghaladja a gyógyszeripar átla-
gos fejlődési ütemét. A modern biotechnológia 
az 1980-as évektől bontakozott ki. A „biotech” 
cégek régebben végigvezették a fejlesztéseket, 
újabban általában fázis II.-ig vezetik maguk a 
fejlesztést, majd a továbbiakra nagyobb gyógy-
szeripari céggel társulnak (outlicencing).

A vényköteles gyógyszerek forgalma 2006-
ban elérte a 643 milliárd amerikai dollárt a vi-
lágon: ennek 45%-át az Egyesült Államok adta, 
30%-át Európa, míg a legnagyobb forgalomnö-
vekedést a fejlődő piacok (Kína, Oroszország, 

Bevezetés
Lakner Géza – Renczes Gábor – Antal János
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Dél-Korea és Mexikó) könyvelhették el. A szek-
tor vezető szerepet tölt be a kutatás-fejlesztés-
ben: bevételeinek 15%-át költi kutatás-fejlesz-
tésre, s ez az ágazatok között kimagasló arány.

Az innováció igen erőforrás- és költségigé-
nyes: tízezer vegyületből mindössze egy kerül 
piacra tizenkét év (négy év preklinikai és nyolc 
év humán) fejlesztési időszak elteltével és több 
száz millió USD költséggel. Az új molekulákra 
(new chemical entity = NCE) vonatkozó, Di-
Masi által 2003-ban számított 800 millió, je-
lenlegi árfolyamviszonyokkal akár 1 milliárd 
USD költség fele kézzelfogható kiadás – a sike-
res molekula piacra vitelének, valamint az idő-
közben elbukott több ezer molekula kutatásá-
nak és fejlesztésének költsége –, másik, kisebb 
része ún. alternatív költség, amely a projektbe 
fektetett tőke hozammentes, többéves lekötött-
ségét fémjelzi, s a más befektetési lehetőségek-
ből potenciálisan származó, elesett haszonnal 
egyenértékű. A nagy marketing- és adminiszt-
ratív költségek mellett a kiadások fele a humán 
vizsgálatokkal kapcsolatos. A gyógyszeriparra 
jellemző 20+ évre szóló befektetések a más 
iparágakhoz viszonyítva hosszú, nemegyszer 
sikertelen fejlesztési vonalakból adódóan igen 
nagy alternatív költséggel járnak: tíz forgalma-
zott készítményből egy „sikertermék”, két ter-
mék szolgáltat profi tot, hét pedig nagyjából a 
fejlesztési költségeit termeli ki. A fenti példában 
a piacra kerülő egy sikerterméket „blockbuster 
drug”-nak nevezik, ha árbevétele több mint 1 
milliárd USD a bevezetés első évében, míg a 
„megabrand” évente legalább 1 milliárd USD-t, 
illetve a csúcseladási évben még ennél is többet 
hoz. Ezek az átütő piaci sikerű készítmények fi -
nanszíroznak minden egyéb sikertelen fejlesz-
tési programot, s gyakran a fejlesztő cég bevé-
telének akár 25–30%-át adják egymagukban. 
1997-ben tizenhét, 2001-ben csaknem ötven, 
míg 2005-ben kilencvennégy készítmény ért el 
„blockbuster” státust. A földrajzi egyensúly el-
tolódását jelzi, hogy míg 1991-ben az átütő pi-
aci sikerű készítmények 60%-a európai erede-
tű volt, addig 2001-ben már csaknem 70%-a 
egyesült államokbeli cégekhez köthető.

A gyógyszeripar sokáig kizárólag vertikális 
szerveződésű volt, azaz a cégen belül zajlott a 
kutatás-fejlesztés, gyártás, forgalmazás és mar-
keting. Manapság sok esetben ezekre a felada-
tokra különálló, külső cégek szakosodnak. Ezt 
az új működési modellt a kisebb, innovatív bi-
otechnológiai cégek honosították meg, több 
gyógyszeripari mamutcég pedig hamarosan kö-
vette. A hatóanyagok fejlesztésétől különvált a 
gyógyszerszállító rendszerek (drug delivery sys-
tem) fejlesztése. Megszülettek a vegyületek fej-
lesztésének menedzselésére szakosodott céges 
formációk: Product Development Organisation 
(PDO), Contract Research Organisation (CRO), 
Site Management Organisation (SMO) stb. A 
hagyományos és a forráskihelyezésen alapuló 
(outsourcing) szerveződés, feladattól függően, 
akár egy cégen belül is keveredik.

A klinikai vizsgálatok legelső módszertani 
útmutatását Avicenna 1025-ben megjelent Ca-
non medicinae című írásművében adta közre, 
megfogalmazva a gyógyszerek felfedezésének 
és hatásuk igazolásának alapvető szabályait. E 
csaknem ezeréves dokumentum alapgondola-
tai a modern gyógyszerfejlesztésre és a klinikai 
vizsgálatokra is mindmáig helytállók:

• a gyógyszer mentes legyen idegen szennye-
ződéstől;

• ne összetett, hanem egyszerű betegségnél 
alkalmazzuk;

• a gyógyszert két ellenkező betegségtípuson 
kell kipróbálni, mert a gyógyszer az egyiket 
alapvető tulajdonságai alapján, a másikat 
véletlenszerűen gyógyítja meg;

• a kiválasztott gyógyszer feleljen meg a be-
tegség súlyosságának;

• a hatás ideje megfi gyelendő, hogy elkülö-
níthessük a szándékoltat és a véletlent;

• a gyógyszer hatását folyamatosan vagy több 
kóresetnél észlelnünk kell, ellenkező eset-
ben a kifejtett hatás a véletlennek tulajdo-
nítható;

• a vizsgálódás emberi szervezetben történ-
jék, mert a gyógyszer kipróbálása oroszlán-
ban vagy lóban nem bizonyít semmit em-
berre gyakorolt hatásáról.
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Az első prospektív, többkarú, terápiás célú 
vizsgálatot James Lind végezte 1747-ben egy 
tengerjáró hajón. Tizenkét matrózt vizsgálva 
igazolta, hogy a skorbut megelőzhető narancs 
és citrom rendszeres adásával. Az első place-
bokontrollos, kettős vak-, randomizált vizsgála-
tot 1944-ben végezték. A Penicillium patulum 
gomba termékének, a patulinnak a hatását vizs-
gálták meghűléses betegségben. A klinikai far-
makológiai köztudatba valószínűleg azért nem 
került be ez az esemény, mert a kutatás ered-
ménye negatív volt. 1948-ban került sor a szak-
mában jobban ismert, első szimpla vak-, aktív 
kontrollos, randomizált vizsgálatra ugyancsak 
az Egyesült Királyságban, s ismét a Medical Re-
search Council égisze alatt: ekkor a streptomy-
cin terápiás hatását igazolták pulmonalis tuber-
culosisban. Az elmúlt több mint hatvan évben 
számos szakterület, sőt, mondhatni, egész ipar-
ág fejlődött ki a klinikai vizsgálatok tervezésére, 
kivitelezésére, értékelésére és az eredmények 
hatósági benyújtására.

Az orvostudományi kutatások több szem-
pontból osztályozhatók:

• A kutatók szerepvállalása alapján elkülönítjük 
a megfi gyeléses (observational) és a beavat-
kozással járó (interventional) vizsgálatokat.

• A vizsgálat célkitűzése alapján az alábbi tí-
pusokat különböztetjük meg:
• Prevenciós vizsgálat: a betegség kialaku-

lását (primer prevenció) vagy a visszaesést 
(szekunder prevenció) megelőző új eljá-
rások kipróbálása.

• Szűrővizsgálatok: a kórállapotok felfede-
zésének leghatékonyabb módszereit ku-
tatja.

• Diagnosztikus vizsgálat: kórállapotok ki-
mutatására, diagnózisára szolgáló eljárá-
sok fejlesztése.

• Terápiás vizsgálat: kórállapotok kezelésé-
re szolgáló gyógyszeres vagy nem gyógy-
szeres eljárások (pl. sebészeti beavatkozá-
sok, gyógyászati segédeszközök, sugárte-
rápia) értékelése.

• Életminőség-vizsgálatok: krónikus beteg-
ségben szenvedők jóllétének és életmi-
nőségének javítása.

• Farmakoökonómiai vizsgálatok: a gyógy-
szerfelhasználás egészség-gazdaságtani 
elemzése.

A közeljövő klinikai farmakológiájának ki-
hívását az időskorúak lélekszámának gyara-
podása, az életmód–gyógyszerek problema-
tikája, valamint a kiskorúak kezelése jelenti. 
A genomikai vívmányok elterjedésével, míg a 
nem is olyan távoli jövőben a nanotechnoló-
gia és a nanorobotok ígéretes fejlődése nyo-
mán paradigmaváltás várható. Az új gyógy-
szerek és kezelési eljárások konkrét alkalma-
zási területüktől vagy előállítási technológiá-
juktól függetlenül, várhatóan a jelenlegi klini-
kai vizsgálati környezetben, annak mostanra 
kialakult – bár folyamatosan fejlődő-bonyoló-
dó – szabályrendszere alapján végzett klini-
kai vizsgálatok révén kerülhetnek a gyógyítás 
fegyvertárába.
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Jogszabályok jegyzéke

A kötetben előforduló jogforrási hivatkozásokat az alábbiak szerint rövidítjük (a táblázatban a jogi 
dokumentumok nem kötőerő vagy keletkezési év szerint rendezetten, hanem az egyszerű vissza-
kereshetőség érdekében betűrendben állnak):

Rövidítés Megnevezés

11/1987. EüM rendelet 11/1987. (VIII. 19.) EüM rendelet az orvosbiológiai kutatásokról

12/2001. EüM rendelet 12/2001. (IV. 12.) EüM rendelet az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerek 
törzskönyvezéséről és forgalomba hozataluk engedélyezéséről

2001/20/EK irányelv Az Európai Parlament és Európa Tanács 2001/20/EK irányelve (2001. 
április 4.) az emberi felhasználásra szánt gyógyszerekkel végzett klini-
kai vizsgálatok során alkalmazandó helyes klinikai gyakorlat bevezetésé-
re vonatkozó tagállami törvényi, rendeleti és közigazgatási rendelkezések 
közelítéséről

2001/83/EK irányelv Az Európai Parlament és Európa Tanács 2001/83/EK irányelve (2001. no-
vember 6.) az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről

2003/94/EK irányelv Az Európai Bizottság 2003/94/EK irányelve (2003. október 8.) az emberi fel-
használásra szánt gyógyszerek és az emberi felhasználásra szánt vizsgálati 
gyógyszerek helyes gyártási gyakorlatára vonatkozó alapelvek és iránymuta-
tások megállapításáról

2005/28/EK irányelv Az Európai Bizottság 2005/28/EK irányelve (2005. április 8.) a helyes kli-
nikai gyakorlat elveinek és részletes iránymutatásainak megállapításáról 
az emberi felhasználásra szánt vizsgálati gyógyszerkészítmények, vala-
mint az ilyen termékek gyártási vagy behozatali engedélyezésének te-
kintetében

2006. évi XCVIII. törvény A biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászati segédeszköz-ellá-
tás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi 
XCVIII. törvény

23/2002. EüM rendelet 23/2002. (V. 9.) EüM rendelet az emberen végzett orvostudományi kutatá-
sokról

2309/93/EGK rendelet Az Európa Tanács 2309/93/EGK rendelete (1993. július 22.) az emberi, il-
letve állatgyógyászati felhasználásra szánt gyógyszerek engedélyezésére és 
felügyeletére vonatkozó közösségi eljárások meghatározásáról és az Európai 
Gyógyszerértékelő Ügynökség létrehozásáról

24/2002. EüM rendelet 24/2002. (V. 9) EüM rendelet az emberi felhasználásra kerülő vizsgálati ké-
szítmények klinikai vizsgálatáról és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazásáról
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Rövidítés Megnevezés

264/2007. Kr. 264/2007. (X. 10.) Kormányrendelet az egyes termékek kiegészítő oltalmára 
vonatkozó európai közösségi rendeletek végrehajtásához szükséges szabá-
lyokról szóló 26/2004. (II.26.) Korm. rendelet módosításáról

30/1998. NM rendelet 30/1998. (VI. 24.) NM rendelet az emberi reprodukcióra irányuló különle-
ges eljárások végzésére vonatkozó, valamint az ivarsejtekkel és az embriók-
kal való rendelkezésre és azok fagyasztva tárolására vonatkozó részletes sza-
bályokról

30/2005. EüM rendelet 30/2005. (VIII. 2.) EüM rendelet az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerek 
címkéjéről és betegtájékoztatójáról

34/2003. EszCsM rendelet 34/2003. (VI. 7.) EszCsM rendelet az Egészségügyi Tudományos Tanácsról

35/2005. EüM rendelet 35/2005. (VIII. 26.) EüM rendelet az emberi felhasználásra kerülő vizsgála-
ti készítmények klinikai vizsgálatáról és a helyes klinikai gyakorlat alkalma-
zásáról

44/2005. EüM rendelet 44/2005. (X. 19.) EüM rendelet az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerek 
gyártásának személyi és tárgyi feltételeiről

52/2005. EüM rendelet 52/2005. (XI. 18.) EüM rendelet az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerek 
forgalomba hozataláról

726/2004/EK rendelet Az Európai Parlament és a Tanács 726/2004/EK rendelete (2004. március 
31.) az emberi, illetve állatgyógyászati felhasználásra szánt gyógyszerek en-
gedélyezésére és felügyeletére vonatkozó közösségi eljárások meghatározá-
sáról és az Európai Gyógyszerügynökség létrehozásáról

93/41/EGK irányelv Az Európa Tanács 93/41/EGK irányelve (1993. június 14.) a csúcstechnoló-
giával és különösen a biotechnológiai úton készült gyógyszerek forgalmazá-
sára vonatkozó nemzeti intézkedések közelítéséről szóló 87/22/EGK irányelv 
hatályon kívül helyezéséről

93/42/EGK irányelv Az Európai Tanács 93/42/EGK irányelve (1993. június 14.) az orvostechni-
kai eszközökről

Alkotmány A Magyar Köztársaság Alkotmányáról szóló 1949. évi XX. törvény

Avtv. A személyes adatok védelméről és a közérdekű adatok nyilvánosságáról szó-
ló 1992. évi LXIII. törvény

Btk. A Büntető Törvénykönyvről szóló 1978. évi IV. törvény

Eüak. Az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és 
védelméről szóló 1997. évi XLVII. törvény

Eütv. Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény

Gyermekgyógyászati 
rendelet

Az Európai Parlament és Európa Tanács 1901/2006/EK rendelete (2006. 
december 12) a gyermekgyógyászati felhasználásra szánt gyógyszerkészít-
ményekről, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irányelv, a 
2001/83/EK irányelv és a 726/2004/EK rendelet módosításáról

GyT. Az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot 
szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény

Gytv. Az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekről szóló 1998. évi XXV. törvény

Humángenetikai törvény A humángenetikai adatok védelméről, a humángenetikai vizsgálatok és ku-
tatások, valamint a biobankok működésének szabályairól szóló 2008. évi 
XXI. törvény
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Rövidítés Megnevezés

Ket. A közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 
2004. évi CXL. törvény

Oviedói Egyezmény Az Európa Tanácsnak az emberi lény emberi jogainak és méltóságának a bio-
lógia és az orvostudomány alkalmazására tekintettel történő védelméről szó-
ló, Oviedóban, 1997. április 4-én kelt egyezménye, az emberi jogokról és a 
biomedicináról szóló egyezmény, valamint az egyezménynek az emberi lény 
klónozásának tilalmáról szóló, Párizsban, 1998. január 12-én kelt kiegészítő 
jegyzőkönyve kihirdetéséről szóló 2002. évi VI. törvény

Oviedói Egyezmény Kiegé-
szítő Jegyzőkönyve

Az Európa Tanácsnak az emberi lény emberi jogainak és méltóságának a bi-
ológia és az orvostudomány alkalmazására tekintettel történő védelméről 
szóló, Oviedóban, 1997. április 4-én kelt egyezményéhez kapcsolódó, az 
orvosbiológiai kutatásokról szóló, Genfben, 2005. szeptember 28-án aláírt 
Kiegészítő Jegyzőkönyv kihirdetéséről szóló 2006. évi LXXXI. törvény

Pp. A polgári perrendtartásról szóló 1952. évi III. törvény

Ptk. A Polgári Törvénykönyvről szóló 1959. évi IV. törvény

Rendtartás 30/2007. (VI. 22.) EüM rendelet az egészségügyi dolgozók rendtartásáról
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Humán-
gyógyszer-
fejlesztés
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