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Közel 30 éve követem "vigyázó szemmel" a klini­
kai tcnmakológia hazai helyzetét, szerepét, féjlődé­
sét, mint a vizsgálatok végzője, később tervezöje, el­
lenőrzője, értékelőj e, majd mint engedélyezője E há­
rom évtized alatt a klinikai farmakológia, mint önál­
ló tudományág, hatalmas fejlődésen ment keresztül 
nemcsak hazánkban, hanem szerte a világban 

Multja meglepőerr rövid Értékes klinikai megfi­
gyelések, gyógyszervizsgálatok a multban is voltak, 
melyekből általában helyes következtetéseket von­
tak Je a vizsgálói<, mégis a mai értelemben vett tudo­
mányos igényli kontrollált klinikai vizsgálatokról 
csak a 70-es évek óta beszélhetünk 

A 70-es évek óta fokozatosan átalakult, változott 
a gyógyszervizsgálatokban involválódák szerepe, 
felelőssége is. Az előállító (ma inkább szponzornak 
nevezzük) és a vizsgáló közé belépett a hatóság a 
maga kivánt (máskor inkább kárhoztatott) szabályo­
zo, engedélyező szcrepével, majd - a vizsgálatok 
etikus voltát ellenőrizendő-- az etikai bizottságok a 
maguk apparátusci.val 

Az !964-ben elfogadott Helsinki Deklaráció álta­
lcmosságban megfogalmazta az embereken végzett 
klinikai vizsgálatok normáit, azonban a vizsgálatok 
bővülésével ujabb és ujabb kérdések merültek fel 
azok etikus voltát illetően ugy, hogy ennek megfele­
löen az eredetileg elfogadott szöveget több ízben is 
módositani kellett (Tokió 1975, Velence 1983, 
Hongkong 1989, Somerse! West !996) 

Dc nemcsak a vizsgálatok etikus volta, a vizsgá­
latban részt vevők személyi integritásának, bizton~ 
scígának, érdekének, önkéntességének védelme, ill 
ennek biztosítása vált fontos feladattá - amit első­
sorban az etikai bizottságoknak kellett magukra vál­
lalniuk -, hanem az adatok hitclességének, megbiz­
h3tóságának. reprodukálhatóságának biztosítása is 

A gyogyszeréttékelő. törzskönyvező hatóságok 
már régen érezték annak szükségességét, hogy meg 
kellene teremteni egy olyan, általánosan megfogal­
mazott vizsgálati rendszert, amely elősegíti a klini·­
kai \-izsgálatokkal szemben állított mindkét igény 
kielégítését Így született meg elsőként az Egyesült 

Lz a cikk az eredeti az Orvostovábhképzö SzemleV 2vfo­
i;am 5 .. 1098 szeptemberi szémában a 13--17 oldalon megje­
lent közJemény v{!ltozatlan rnásodközlése a McGrm<,-J-Iill Inc 
Ric hm d Mills & Co l ne és aí' IMP Kft engedélyével 

Államokban a 80-as években a GCP (Good Clinical 
Practice), me1yet hamarosan Európában és Japánban 
is megfogalmaztak, s me! y fokozatosan csaknem va­
lamennyi európai országban és a tengerentúli fejlett 
országokban is kötelezővé vált2 

Magyarországon az OGYI 1992-ben adta ki a 
GCP irányelveket, amelyek követése !993-tól aján­
lott volt, !994 óta azonban kötelezővé vált (Ma 
törzskönyvezési célból csak azt a klinikai vizsgála­
tot fogadja el az Intézet, amit a GCP irányelvei sze­
r int végeztek!) 

Magyarországon a klinikai gyógyszervizsgálat, és 
ennek megfelelően a klinikai vizsgálatok törvényes 
szabályozása hosszú időre tekint vissza Magyaror­
szágon az uj gyógyszerel< kutatása me! lett (de ugy is 
fogalmazhatnék, szemben) az 50-es, 60-as években 
dominált az un reprodukciós kutatás, amit az akko­
ri szabadalmi törvények lehetövé tettek Ebben az 
idöben a "generikus" gyógyszer fogalma még isme­
retlen volt és nem beszélhettünk bioekvivalencia 
vizsgálatokról sem Ugyanakkor az OGYI- nagyon 
megfontoltan -~· előírta, hogy a reprodukált gyógy­
szer bevezetése előtt az előállító köteles összehason­
lító terápiás egyenértékűségi vizsgálatot végezni a 
referencia gyógyszerrel. A későbbiekben létrehozott 
klinikai finmakológiai vizsgálati hálózat is szerepet 
játszott a klinikai farmakológia megalapozásában 
Magyarországon. Így már a 60-as évek elején szük­
ségessé vált, hogy minisztcri rendelet szabályazza a 
klinikai vizsgálatok rendjét, amit a ll /!987 (Eü K 
17) EüM számu utasítás a modern követelmények­
nek megfelelően módosított Az ez évben kiadott 
miniszteri rendelet (31 /!998 lVI 24 J NM) tartal­
mazza a klinikai vizsgálatok engedélyezésének, eti­
kai jóváhagyásának és végzésének jelenlegi rendjét 1 

2 Annak érdekében hogy a gy ó g) sz.e1 klinikai \ izsgálatok, il" 
letöleg azok crcdmén)ei világszene elfogadhatók legyenek -
történjenek azok akár az USA-ban, akár Európában, akár Japán­
ban·- ezen országok, illetőleg az Európai Unió képviselői !996-
ban megalkották a harmonlzált, azaz JCH-GCP-t Ennek ma­
gym nyelvű kiadása tövidcsen megjelenik 

3 1999 januárjában várható annak az új miniszteri rendeletnek 
a megjelenése., amely már figyelembe veszi a humán alkalmazá­
sú gyógyszerekről szóló 1999 január J-jén életbe lépő Gyógy­
szertön·ény klinikai vizsgálatokra vonatkozó rendelkezéseit 
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Jer mészetesen felmerülhet az a kérdés, hogy egyál­
talán szükség van-e a klinikai vizsgálatok hatósági 
szabályozásá1a Én ügy gondolmn, hogy egy flexibi­
lis szabályozás hozzájárul ahhoz, hogy a vizsgálatok 

!ttegfelelö fe!készültséggel, felszereltséggel és sze­
mcl\zettel rendelkező intézetben történjenek, növe­
li oz adatok megbízhatóságának, tudományos érté­
k~:' nek szintjét, másrészt védi a vizsgálatokban részt 
vc\ Ö önkéntesek jogait, személyi integritásuk sért­
hctctlenségét, biztosítja érdekeiket, de törvényes vé­
delmet nyújt a vizsgálatokat végzőknek is A szabá­
l) ozás ugyanis nemcsak az engedélyezés folyamatát 
í(Jg!alja magába, hanem az ezzel kapcsolatos köve·· 
telményrendszer érvényesítését is, a vizsgálatok eti­
kai kontrollját to\ábbá a GCP elveinek betartását 

Mag\arországon az említelt rendeletek, ill törvé·· 
n~ ck éneimében a gyógyszerel< klinikai vizsgálatára 
<;wíHilag az OGYI adhat engedélyt, kivéve az im­
munhio!ógiai készítményeket, melyek törzskönyve·­
zc~trc, ill klinikai vizsgálatainak engedélyezésére 
"z ANTSZ hivatott Az OGYI feladata azonban a 
klinikai vizsgálatokkal kapcsolatosan nagyon sokré­
Jú leladatai vannak a vizsgálatok elkezdése előtt, a 
\ izsg8!at fOlyamán és a vizsgálat befejezése után 

1 A vizsgálatok elkezdése előtt az OGYI a kérel­
me7Ö kívánságának megfelelően lehetőséget ad a 
vizsgálati projekt és ezen belül a vizsgálati terv rész­

Icles mcgvitatására. Az OGYI pontosan meghatároz­
w hogy milyen dokumentumok benyújtása szüksé­
ycs a vizsgidat engedélyeztetéséhez Az előkészítő 
megbeszélés során azonban felmerülhetnek olyan 
kcrdésck, melyek a benyújtandó dokumentáció ki­
ct'észítését, esetleg a protokoll módosítását teszik 
~tük ségessé 

Az értékeléshez a következő dokumentumokat 
kell benyújtani: 

!nvn tw,atm \ Bm sina e (termékismertető) 
!:nnek az összeállításnak tartalmaznia kell a vizs­

~~rdati szerre vonatkozó minden lényeges infmmáci-· 
nr. beleértve a preklinikai, farmakológiai és bizton­
~;i~:! \ :í'sgá!atok. a kinetikai és metabolizmus vizs­
~:~t!atok ercdményeiL, valamint a már eddig végzett 
\,:,L ni kal vizsgálatok adatait Ezt a dokumentumot az 
''ltormüciók bővülésével mindig naprakész állapot­
hel kell hozni _A termékismertetőnek jogi szempont­
hól is nagy jelentősége van, tehát nemcsak a hatóság 

'Zrimára készül Egy-egy példányát minden vizsgá­
iDhciyen el kell helyezni, része lesz az Un Master 
l !le-nak. fsmerete a vizsgálók számára kötelező, a 
, í;sgáló ugyanis csak ennek ismeretében vállalkoz­
hal a 'izsgálatok elvégzésére, ill írhatja alá a proto­
t :·'i il 

Protokoll (vizsgálati terv) 
ló vizsgálati terv elkészítése ma már speciális 

szaktudást követel Ideális esetben megfelelő szak­
orvos és klinikai fi:umakológus, biostatisztikus kö­
zös munkájának eredményeként készül el Ma már 
számos ajánlás ismeretes a korszerű klinikai proto­
kollok készítésére Minden protokoll tartalmaz álta­
lános, tehát minden tervben megkövetelt fejezeteket 
és olyan speciális elemeket is, melyek az adott 
gyógyszer farmakológiai és terápiás tulajdonságai­
ból, illetve az ennek megfelelő indikációkból adód­
nak Az OGYI szakértői részletesen elemzik a proto­
koll "jóságát", nem feledkezve meg arról az arany­
szabályról sem, hogy egy rosszul elkészített proto­
koll alapján folytatott vizsgálat nemcsak hamis kö-­
vetkeztetésekhez vezethet, illetve értékelhetetlen 

"adatokat" eredményezhet, hanem embereken törté­
nő végzése alapvetően etikátlan 

A vizsgalati tervben meg kell jelölni a vizsgálóhe­
lyeket, a vizsgálatot vezető személy nevét és a vizs­
gálatban nem érdekelt un. ftiggetlen orvos nevét (Ez 
magyar specialitás, külföldi kipróbálók számára 
sokszor meglepetést jelent) 

Cme Report Form (CRF, egyedi adatlap) 
GCP szerint történő vizsgálatban minden egyes 

betegről adatlapot kell vezetni Az adatlap elkészíté­
se ugyancsak jártasságet igényel, a protokoll tükör­
képe, minden egyes kezelést, történést, megfigye­
lést, illetve azok eredményét kronológiai sorrendben 
kell, hogy rögzítse, kitöltése legyen egyszerű, legyen 
alkalmas számítógépes feldolgozásra 

Betegtá;ékoztató 
Ezt a dokumentumot magyar nyelven kell elkészí­

teni, egyszerű, könnyen érthető nyelvezete legyen 
Meg kell fogalmazni a vizsgálat célját, le kell írni, 

hogy a vizsgálat során rni fog történni a beteggel, a 
valóságnak megfelelően kell összefoglalni mindazo­
kat az előnyöket, de a hátrányokat, kellemetlensége­

ket is, amik a vizsgálat során az önkéntest érhetik, 
panasz esetén kihez fordulhat stb Hangsúlyozni 
kell, hogy a vizsgálatban való részvétel önkéntes, a 
vizsgálatból a beteg bármikor kiléphet magyarázat 
adá>q nélkül, és ennek semmiféle hátrányos követ­
kezménye nem lesz az ő további kezelése, gyógyítá­
sa szempontjából Le kell írni a biztosítás módját, 

feltételeit 

Beleegyező nyilatkozat 
Ennek formáját miniszteri rendelet szabályazza 

(l"l/1987 [VIII 9) EüM.) 
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Szlikségcs to\, á bbá benyujtani a vizsgálati gyógy­
>.ZC! mu?IL1íúf, analitikai és stabilitási vizsgálataiJól 
:;?o!ó bizon) h1tot 

\z O GYl a már említett miniszteri rendeletek, il­
:u\ e a lcgujabban elfOgadott gyógyszertörvény ér­
,(:lmébcn a hcnyujtotl dokumentumokat az értéke­
L.~ssLl kicgész1t\ e I és II fázi su \-izsgálatok eseté­
lx n az I rJ Klinikai l:atmakológiai Etikai Bizotl·­
s2Jghoz íto\-ábbiakban Központi Etikai Bizottság; 
terjeszti {~l t ti kai .ióvahag) ás végett H1 fázisú kli­
nikai v izsgál3t csetén, amennyiben az muiricentri­
kus vizsgálat, szintén a fentieknek megfClelően jar 
d rvronoccntrikus vizsgálatesetén azonban az etikai 
ió\-áhagyas a helyi, illetve regionálisíogkörrel is fel­
Illhüzott etikai bizottságok kl adata. A központi Eti­
kai Bizottság _jóváhagyásának megkérése az OGYI 
leladata A helyi, illetve reginnalis etikai bizottsá­
~oktol a jó\·Úhagyóst az clöállitó kéri meg 

/\ mür idézett miniszte1 i rendelet értelmében a 
vi1s~óló intézet, illetve a vizsgálók kijelölése ugyan­
csak ev OGYI feladata Az OGYI bár általában clfo­
i'adja az előúllítn ültal javasolt intézményeket, illet­
l c n vi;sgalók szcmélyét, de indokolt esetben joga 
\an <l kérés megtagadására, illetve más vizsgálóhely 
kijelö!Csérc 

A felsorolt adatok biltokában, illetve pozitív dön­
lé:-; csctén az OGYI kiadja a vizsgálati engedélyt Az 
0()-'{I ugyancsak _ja\ asiatot tesz a vizsgálati gyógy­
s/cr v::tmmentcs k~zclésérc 

_·,~ ~ \'i7sgólatok fölyamön a protokoll módositása 
csak az OGYI jövühagyúsúval történhet meg Az 
OCYJ--nak ilyenkor mérlegelnie kell, hogy szüksé­
~:cs···C a protokoll ismételt etikai jóváhagyása Miu­
lnn a klinikai \ií'sgúlutok smán jelentkező súlyos 
mellékhatást az OGYl-nak is jelenteni kell, ennek 
púrhuzamos értékelése az OGYI feladatát is képezi, 
adott esetben a s1ponzorral konzultáha, a megfele­
lö intézkedések megrétele érdekében 

A vizsgálatok megkezdéséről a vizsgálónak érte­
sítenie kell az OGYI-t Ezt követően az inspektorá­
Lusan muködő GCP csoport random ellenőrizheti a 
\ izsgú!atm .. hog) az a GCP-ben lefektetett elvek sze­
r im fOl) ik-c GCP dlenűrz~st kélhet maga a szpon­
i'Or v~1gy a \'izsgáló is 

3 A" izsgálatok után a vizsgálatok befejezéséről 
az clőóllító köteles az OGYl-t értesíteni, illetve a 

1 izsgálatról jelentést küldeni (Amennyiben a vizs­
gálat multinacionális, multicentrikus vizsgálat része~ 
:crmészetcscn clképzelhetö, hogy a jelentés még 
nem tartalmaz részletes értékelést, és lényegében 
csak a vizsgálat megtörténtérő l, esetleg főbb esemé~ 
nyeiről számol be) 

!·.g\ potcnciúlis gy-óg.vszcr klinikai vizsgálatait te-

kintve általában 4 fázist szokás megkülönböztetni 
Az e fázisokban elvégzendő feladatok nincsenek 
pontosan rögzítve, de a tennivalók a nemzetközi gya­
kor latnak megfelelően mégis megfogalmazódtak 

Az J fázisú vizsgálat gyakorlatilag tolerabilitási 
vizsgálat, me l) nek célja annak a legmagasabb dózis­
nak a megállapitása egy adott beviteli mód mellclt, 
amir az önkéntes sulyosabb tünetek nélkül elvisel 
Ebben a periodusban javasolt az alapvető kinetikai 
vizsgálatok eh-égzése is Amennyiben mód van tá, 

javasolt humakoc.iinámiás vizsgálatok végzése is, hi .. 
szen így lehetőség nyílik a dózis, a plazmaszint és az 

észlelt hatások közötti összefuggés megállapi tására 
E vizsgálatokat, kivételes esetektől eltekintve, 
egészséges önkénteseken végzik 

Az T fazisú vizsgálatokat szokásos T/ A és !!B sza­
kaszokra felosztani Az J/B vizsgálatok alatt ismételt 
dózisu tolerabilitási, illetve kinetikai vizsgálatot ér­
tünk 

A Il fázisu vizsgálatok alapvetö feladata, hogy 
meggyőződjünk an ól, hogy a kiválasztott indikáció­
ban a szer valóban hatásos és megállapitsuk azt a 
dózistartományt, adagolási módot (a kinetikai ada­
tokra támaszkodva), amiben a szer hatása dózisösz·­
szefuggésbcn jelentkezik E vizsgalatok alatt a vég­
leges gyógyszerformát is ki kell alakítani, hiszen a 
Ill lazisú vizsgálatokba már célszerű ezzel a készíl·­
ménnycl belépni (Törzskönyvezésre ugyanis csak 
az a készítmény fogadható el, amellyel a megjelölt 
indikáció(k)ban ,,pivotal"- tehát a klinikai értékelés 
szempontjából legfontosabb - vizsgálatok a végle­
gesnek megjelölt gyógyszertormaval történtek) 

A ll fázi su vizsgálatokat is szokásos ll fA és ll/B 
szakaszra bontani A II/A vizsgálat, mint már emlí­
tettem, betegcken történik, rendszerint nyílt vizsgá,­
lat, mintegy pi lot study-nak is tekinthető, a ll!B fá­
zist azonban már célszerű szigoruan kontrollált, [e, 

hetőleg kettősvak elrendezésében végezni A ll fázi­
sri vizsgálatokat un. "exploratív" vizsgálatoknak is 
nevezik, szemben a TIT fázisu vizsgálatokkal, me­
lyek un. "konfinnatív" vizsgálatok 

A Ill fázisil vizsgálatok célja tehát a TI. fázisu 
vizsgálatban nyert eredmények n1egerősítése nagy­
számú beteg bevonásával, kontrollált vizsgálati el­
rendezésben Ugyancsak a ITT fázisu vizsgálat fel­
adata, hogy a szcr hatását speciális betegcsoporto­
kon tanulmányozzuk, adatokat nyerjünk a gyógyszer 
okozta mellékhatásokról, interakciókról A Til fázi­
su vizsgálatok végén, amennyiben az előállító ele­
gendő adatot gyűjtött össze a készítmény hatásossá­
gának, biztonságos alkalmazhatóságának bizonyítá­
sáia, a gyógyszerkészítmény gyógyszerészeti szem­
pontból megfelelő, az elkészített alkalmazási előírás 

--------------------------- - ---
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'izsgálati adatokon alapul és megfelel az OGYI 
sze: kesztési előírásainak, úgy megtörténhet a gyógy-­
szer törzskönyvezése Ezzel az aktussal a gyógyszer 
\ izsg::i.lata még nem fejeződött be. Egy gyógyszer 
lorgalomba hozatala után mintegy 5-6 évre tehető 
az az időszak, amikor többé-kevésbé biztonsággal 
n) i!atkozhatunk annak terápiás értékéről, mellékha­
tasai: ól. az altala okozott interakciókróL valamint a 

kombinációs lehetőségekről A gyógyszer törzs­
khn) vezés, illetve forgalomba hozatal utáni vizsgá­
i"Jtait IV fázisú vizsgálatoknak nevezzük Ezek a 
\ l/\galmok. amennyiben a gyógyszer indikációjá­
rnk. :tz alkalmazási elöírásban leírt adagolásnak 
!llcctdclően történnek, ugy nem engedélykötelesek, 
c:d; tudomásulvétel céljából kell jelenteni az 
llCi\'1-nali 

! l.limAnl 'i:::'>gálatol1.- etikai kontrol (Ja 
l C) klinikai vizsgálat etikus voltat biztosítani kell 

·t :-,;pon?ornak. a vizsgá!ónak, az etikai bizottságok­
IUL és -- legalábbis részben - az OGYI-nak A 
<i:prm/oJ felelőssége nagyon soloétü -Maga a vizs-

tll tel\ i:..; nagyon sok olyan elemct tartalmaz, 
:-t!Tlc i) a \ izsgttbtot ctikus'>Ú vagy etikátlanná teheti 
\cmcsak c;zakrnai szcmpontból, hanem etikai szem­
[hHJihül is kifögasolható, ha a \izsgálat elvégzése 
Lrnhcrclccn valójúban még nem indokolt, hiszen a 

---~:;pnnzm még nem merítette ki azokat az experimen­
t::Jlis lchctösé~cket, melyckből a készítmény farma·~ 
k(xlinúmiás. esetleg toxikus hatásalta vonatkozóan 
to\cihhi infmmúciOkat nyethetne A vizsgálat etikus 
\ ~~~! .. \ clikútlan \ol tát nagyban meghatározhatja a 
"i1·.s~~úló személye, fC!készültsége, tudása, szakmai 
ll~tq21 iws<-l. hctegccnttikus magatartásának megléte 
"~l!2Y hiúnya iVlindenesetre mind a szponzor, mind a 
'i/sgáió alapvctően érdekelt a vizsgálat elvégzésé­
t,, n. lehat azonos oldalon állnak Az etikai ellenőrző 

;;.·:·t·p l'lsÖsorban az etikai bizottságokra hárul, de 
th: m tagadhara az OGYI szerepe sem, amikor egy 
pr utokoliról s1akmai-etikai szempontokból véle­
Jnénvl mond Magymországon jelenleg az etikai c[­
kné)l zés kétszintű működik ugyanis a már említett 
!<:?pomi Etik3i Bizottság és müködnek ün regioná­
l i, bizOlts<lgok_ me ly ck !ohtlis etikai bizottsági fe!­
:;.L-Itot is cllútnak A felelősség. illet\, C a febJatok a 

~<_,);porll: l_ rikai Rizottság, illetve a regionális bi­
--,)nsügok 5/Úmára részben eJtétőek }~gy adott \'izs-
i!~Li ten clikus \·ag: erik:1tlan lehet ,.in ptincipio" 

i ;~'kk eibinlása ma általában a Központi Etikai Bi­
/(J!L ::;;l~ r~!adata. r'v1tlsrészt 3 protokoll végrehajtása 
L:_.::\ adott korházban etikatlan lehet annak ellenéJe, 

n1ag8 a protokoll principiumaiban etikus, így 
pl nincsenek meg azok a szemé!]' i és tárgyi feltéte-

----~ 

lek, melyek a 'izsgálat biztonságos végrehajtásáboz 
szükségesek A Központi Etikai Bizottság a vizsgá­
lati tervet, beleegyező nyilatkozatot, illetve a beteg­
tájékoztató szövegét csupán a vizsgálat kezdetén eJ._ 
lenőrzi. A továbbiakban azonban a vizsgálat folya­
matos nyomonkövetése, annak ellenőrzése, hogy az 
etikai normák a vizsgálat során nem sérülnek-e, a 
helyi etikai bizottság feladata A helyi etikai bizott­

ságoknak kell foglalkozniuk olyan kérdésekkel, mint 
az önkéntesek költségtéritése (hogy vajon annak 
nagysága arányos-e a beteget ért kellemetlcnséggel, 
napi jövedelmével, a vizsgálat időigényével stb ), 
hogy a betegek toborzása nem sért-e etikai normá­
kat, hogy egy hónapokig, esetleg évelóg tartó vizs­
gálatban nem történnek-e olyan változások, melyek 
a vizsgálat és betegtájékoztató újraértékelését szük­

ségeltetik 
Ma még jelentős különbségek léteznek az Eur ó p ai 

Unió tagállamai, továbbá a közép-kelet-európai or­
szágok közölt a klinikai vizsgálatok engedélyezési 
rendszerében, etikai ellenőrzésében Különbség Je._ 
hel a következőkben: 

Mit nevezünk klinikai vizsgálatnak? 
Klinikai vizsgálat az OGYI megitélése szerinl az 

olyan embereken történő vizsgálat, melyben egy még 
nem törzskönyvezett potenciális gyógyszer (vagy 
már törzskönyvezett gyógyszer új indikációban) far­
makodinámiás, terápiás vagy egyéb hatásainak, mel­
lékhatásainak, kinetikájának, metabolizmusának stb 
tanulmányozása történik betegeken vagy egészséges 
önkénteseken tudományos követelményeknek meg­
felelően megirt protokoll alapján Ezt azért fontos le­
szögezni, mert pl az UK-ban az egészségeseken tör­
ténő vizsgálat nem minősül klinikai vizsgálatnak, és 
igy végzése nem engedélyköteles 

Melyik fázisir vizsgálatot szükséges engedélyez­
tetni0 

Mil)en dokumentáciok benyújtása szükséges az 
engedélyeztetés hez? 

Ki adja ki az engedélyt (gyógyszertörzskönyvező 
hatóság, egészségügyi minisztérium)? 

Milyen hosszú az engedélyeztetés időtartama? 
Mi az etikai bizottságok szerepe, helye a folya­

matban? (Egyes országokban az engedélyeztetési 
kérelemhez csatolni kell az illerékes etikai bizottság 
előzöleg megkért véleményét is) 

Szükséges-e importengedély a \ izsgálatí gyógy­
szer behozásához0 

Az OGYI értékelési rendszer e kétségtelenül meg­
lehetősen szigoru, jobban hasonlit az amerikai FDA 
értékelési rendszeréhez, mint számos más európai 
hatoságéhoz Ma már ismeretesek olyan törekvések, 
amelyek legalább az Európai Unió tagországain be-
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l ü! bizonyos mértékű harmonizáció! kívánnak meg­
teremteni. Ennek egy része megvalósult, egy része 
még távol van a megvalósulástól, hiszen ehhez tör­
vénymódosítások volnának szükségesek A szabá­
lyozásnak két nagyon fontos eleme azonban ma már 
lényegében egységes, és ennek az OGYI is teljes 
mértékben megfelel. Ez jelenti egyrészt az értékelés­
hez szükséges benyujtandó dokumentáció anyagát, 
másrészt a klinikai vizsgálatok GCP szintű végzését 
Az etikai kontroll is valamennyi Európai Unióboz 
tartozó országban megvalósul t, az etikai bizottságok 
müködési elvei egységesek, feladatkörük azonban 
bizonyos mértékig eltérő lehet 

Intézetünkhöz 1992-ben összesen 67 vizsgálati 
kérelmet nyujtottak be, 1993-ban 112-t, !994-ben 
125-öt, 1995-ben l 44-et, 1996-ban 172-t, 1997-ben 
224-et és !998. első félévében már 151-et 

Ezen számoknál is örvendetesebb az a körülmény, 
hogy növekszik a II. fázisu vizsgálatok száma, ami 
azért jelentös, mert jelzi, hogy a szponzorok bíznak a 

(j, l?ejóglalva 

magyar klinikai fimnakológusok, vizsgálók munkájá­
ban, felkészültségében Az exploratív vizsgálatok 
eredménye ugyanis alapvetően meghatározza egy po­
tenciális gyógyszer sorsát Ekkor dőlt el, hogy a vizs­
gálati szer gyógyszerré fejleszthető-e vagy sem 

A jelenlegi trend ek (és a szponzorok visszaj elzé­
sei, vizsgálati jelzései, valamint az OGYI GCP el­
lenőrzései) azt mutatják, hogy a magyar klinikai far­
makológia fejlődése - megkockáztatom megjegyez­
ni, hogy szemben a fiumakológiai kutatással -nem 
akadt el, sőt fellendülőben van Bőven megérett az 
idő arra, hogy a klinikai farmakológiai oktatása 
megfelelő sulyt kapjon, nemcsak a posztgraduális, 
hanem a graduális egyetemi képzésben is Örömmel 
látom ennek jeleit az orvosegyetemek új tervezett 
oktatási programjaiban 

í á n os B o r v c n d é g: Medicine C/iniud T!· w fl· in Hungmy 

Az OGYI-ba az alábbi dokumentáció benyújtása szükséges a klinikai vizsgálati terv elbíráláshoz, illetve 
engedélyeztetéséhez 

-A vizsgálat engcdélyeztetését kérelmező (szponzor, CRO) levele 
- Termékismertető (Jnvestigator 's Brosbure) 
-A vizsgálati terv (protokol, -a vizsgálólk aláírásával, a vizsgálóhelyek, illetve címük feltüntetésével 
- Egyedi adatlap (CRF) 
~~ A betegek felvilágosítására szerkesztetl ismertető (magyar nyelven) 
·~A beleegyező nyilatkozat (lnformed Consent-magyar nyelven) 
-A "Független orvos/ok megnevezése, vizsgáló egységenként 
- Nyilatkozat a vizsgálatban résztvevök biztosításáról 
-Vizsgálati minta (analitikai bizonylat csatolása szükséges) 


