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Gyogyszerkiprobalas
Magyarorszagon

z utébbi évtizedben magyar orvosok, illetve
Aintézmények is kozremtikodnek nemzetkozi

klinikai vizsgalatokban. Tulassay Zsolt, a
Semmelweis Egyetem IL. Szdmd Belgyogydszati Kli-
nikdjdnak igazgatdja, a Gasztroenterolégiai Szakmai
Kolleglum elnoke szerint a magyar orvostudomany
elismeréseként kell értékelni azt a tényt, hogy ha-
zankban nemcsak egész Eur6pit dtfogé klinikai ku-
tatdsok folynak, de olyan kutatdsi program is léte-
zik, amelynek élén magyar szakember 4ll. A kutata-
sok legfébb haszonélvez&je — Tulassay Zsolt sze-
rint — maga a beteg, aki fokozott orvosi feliigyelet
mellett, a biztonsigi el8irdsok maximilis tisztelet-
ben tartdsa mellett, ingyenesen részesiil a legkorsze-
riibb gydgyszeres kezelésben. Hasznosak ezek a ku-
tatdsok az intézmények szamdra, de az orvosok sza-
méra is, mert médot adnak arra, hogy részesei le-
gyenek az eurépai folyamatoknak.

Az els8 dokumentdlt gyogyszerkisérletet egy
Saisbury nevii hajon végezték még a XVIII. szdzad
elején. Ekkor még nem tortént mas, mint hogy hat
matréz kapott, hat pedig nem kapott kezelést skor-
but ellen, és a fejleményeket naponta feljegyezték.
Szamos sszehasonlité vizsgilat utdn 1931-ben vé-
gezték az els6 randomizélt vizsgilatokat tbe-s bete-
geken.

A gyégyszervizsgilatok helyes klinikai gyakorla-
tét elsdként 1964-ben a Helsinki Nyilatkozat fogal-
mazta meg. Eurépiban 1991-t8l, mig hazinkban
1994 6ta kovetelmény a Good Clinical Practice.
Ezeket 1996-ban harmonizaltdk az USA és Japin
hasonl6 szabilyozasaival. Magyarorszdgon — a beve-
zetést megel5z6, illetve az azt kdvetd promdceids cé-
la vizsgalatokat figyelmen kiviil hagyva — 1992-ben
67 gyogyszerkutatdsi vizsgilat folyt, 2000-re ez a
szam 295-re emelkedett. A vizsgilatok tt')bbsége V.
fazist, azaz mashol mir forgalomba keriilt gyogy-
szerek hazai térzskényvezése és tapasztalatok szer-
zése érdekében folyik. Erdeklgdésre azok tartanak
szdmot, amelyek a klinikai L., II. vagy III. fizisban
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folynak, és a gyogyszer kinetikdjira, testben val6
mozgdisira, hatékonysigira, illetve mellékhatdsaira
vonatkoznak.

Az 1. fazisban egészséges onként jelentkez8kon
(jobbdra egészségiigyi dolgozdkon, orvostanhallga-
tékon), klinikai kériilmények kozote probéljak ki
— térités ellenében —, mekkora dézist, hogyan visel
el a szervezet az adott, az allatkisérletek alapjan biz-
tonsdgosnak, hatdsosnak bizonyult szerb&l. Amikor
ez kialakult, kezdddhet a II. fazis, amelyben olyan
betegségben szenveddk vesznek részt, akiknek gyo-
gyitdsdra szanjak a szert. Ezek a vizsgilatok tobb-
nyire tobb szdz beteg bevondsaval, placebokontrol-
lal, kett8s vak korillmények kozott folynak. Ekkor
ddl el, hogy az emberi szervezetre is kellgen hati-
sos-e, érdemes-e az adott szert gyogyszerré fejlesz-
teni. A III. fizisban nagy, akdr tobbezres betegszim
mellett a szer terdpids haszndt, mellékhatédsait vizs-
galjik. (Természetesen a ritka korképek esetében
ennél lényegesen alacsonyabb szdmok jellemz&ek.)
Tobbnyire ekdzben készitik el a térzskonyvi doku-
menticiot.

A klinikai vizsgalatok jogi és etikai vonatkozdsai-
val kapcsolatosan Borvendég Jinostél, az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet (OGYI) f8igazgatd-he-
lyettesétsl megtudtuk, hogy hazankban a hatvanas
évek Ota szabilyozott a gydgyszerkiprébildsok
rendje. Ez nem minden orszdgban van igy: Svdjcban
példdul egyéltalin nem léteznek ilyen jogszabélyok;
Németorszigban be kell nytjtani a dokumenticiét,
de azt csak probléma esetén vizsgéljak; Belgiumban,
Franciaorszdgban a hat6sigoknak csak tudomdsira
kell hozni, hogy kutatst folytatnak — 6sszességé-
ben a szabdlyok jobbéra lényegesen lazabbak, mint
a hazaiak. Az Eurépai Unié nem dolgozta ki a k-
vetelmények harmonizélt rendszerét, de kdzos cél,
hogy a vizsgilatok megkezdése elstt megfelels és
elegendd informéci6 édlljon a hat6sdgok rendelkezé-
sére is, a vizsgalatban részt vevs egyének megfelels
védelemben részestiljenek.



Magyarorszigon jogszabalyok védik a vizsgilat-
ban résztvevsk személyiségi jogait, biztonsigit és
garantaljik az etikai normak betartdsit.

A hetvenes évektdl kotelezd érvényesiteni az on-
kéntesség elvét, azaz a vizsgalatban résztvevsket ta-
jékoztatni kell, és irdsos beleegyezésiiket kérni. Ez
nemcsak a betegeket, hanem a vizsgalatot végzdket
is védi, egyben alapja a keletkezett adatok megbiz-
hat6saganak.

A vizsgilatokat — az esetek tobbségében — szak-
mai és etikai szempontbdl, hatésigi jogkorével élve,
az OGYI ellen&rzi. Az immunbiolégiai termékek
(védBoltasok, vakcindk stb.) kiprobéldsinak enge-
délyezése, illetve ellendrzése a Johann Béla Orsza-
gos Epldem1010g1a1 Koézpont feladata. A teenddket
térvények és jogszabalyok irjak els. Az engedélye-
zésre, illetve tudomasulvetelre benytjtott vizsgala-
tok lehetnek magyarorszdgi vagy kiilféldi torzs-
konyvezést célz6 vizsgalatok, specidlis informaciét
szerz§ vizsgalatok.

A vizsgélatot kezdeményez8 az Eurépai Unié or-
szdgaival harmonizilo, terjedelmes dokumenticiét
koteles bemutatni, amely tartalmazza a részletes
vizsgalati tervet, az eddig elvégzett preklinikai (to-
xikolbgiai, gydgyszerészeti) vizsgilatok dokumen-
tacidjat, a mar elvégzett klinikai vizsgilatok ered-
ményeit, a tervezett betegfelviligosité szoveget, a
beleegyez8 nyilatkozat szovegét. Magyarorszagi
kiilonleges kovetelmény, hogy a vizsgilatot finan-
sziroz6, a szponzor koteles megnevezni olyan fiig-
getlen orvost, aki a beteg érdekeinek és egészségé-
nek védelmében, ha kell képviseletében nyomon
koveti a vizsgilati folyamatot. A dokumentici6 ré-
sze a beteg javira kotendd szavatossigi biztositds
tervezete is.

A szakmai feliigyelet a vizsgilati terv elbiraldsaval
kezdddik: megalapozott-e, azaz érdemes-e egyalta-
lan elvégezni az adott vizsgilatot; j6 kérdésre, j6
moédszerrel keresnek-e valaszt a kutatdst kezdemé-
nyez8k, illetve elegendd informacidhoz jutnak-e al-
tala. Ha a védlasz nemleges, akkor a vizsgilat nemcsak
felesleges, de etikdtlan is. Ha a vizsgalat szakmai cél-
ja megfelels, megvizsgaljak azt is, hogy milyen ter-
heket r6 a betegekre. Ha tgy talaljak, aranytalan veg-

RENDELETEK, VEGREHAJTASI UTASITASOK

1. Az egészségligyi miniszter 13/1987. (VIII. 19.) Eti. M. szdmd ren-
delete a gyogyszerkészitmények torzskonyvezésérol és a torzs-
konyvbe bejegyzett gyogyszerkészitmények forgalomba hozatala-
rol.

2. Az egészségligyi miniszter 11/1987. (VIII. 19.) Eii. M. szamu ren-
delete az orvosbioldgiai kutatdsokrdl.
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zattrdval, veszélyekkel jir, vagy a placebokontrollos
vizsgilat ronthatja a placebét kapé betegek egészsé-
gi allapotit — nem engedélyezik. Ezt kovetSen az
OGYT szakvéleményét, a hozza benyujtott doku-
menticiéval egyiitt, dtadja az Egészségiigyi Tudoma-
nyos Tandcs Kutatdsetikai Bizottsdgdnak, amelynek
jogkore ugyancsak a véleményezésre terjed ki. A vé-
lemény ismeretében az OGYI a kutatdst kezdemé-
nyez8 gyartéval ismételten egyezteti a szakmai és
etikai kdvetelményeket, és annak sikeressége esetén
kiadja a kutatdsi engedélyt. A folyamat — normilis
esetben hat hénapot vesz igénybe.

Az OGYI kutatisi engedélyének birtokdban
azonban még nem kezd&dhet meg a tényleges kuta-
tds, ugyanis azt még engedélyeznie kell az egyete-
mekhez tartozé regionilis etikai bizottsdgoknak is.

A folyamatban 1év3 vizsgilatok feliigyelete is az
OGYT feladata. Inspektorok személyesen ellendr-
zik a szakmai és etikai kovetelmények betartdsit.
Kotelezs a mellékhatdsok azonnali jelentése, ame-
lyet igen roévid 1d§ alatt értékelnek, elsGsorban ab-
bél a szempontbdl, hogy azok egybeesnek-e az els-
re jelzett haszon-kockdzati arinyokkal. Ha eltér-
nek, akkor sor keriilhet a vizsgalati engedély médo-
sitdsdra, sulyosabb esetekben visszavondséra.

A kutatdsok igen koltségesek. Egy 1) gydgyszer
kifejlesztése dtlagosan 750 millié dolldrba keriil. En-
nek oka, hogy 50 ezer kiprébalt vegyiilet koziil csu-
pan 6tbdl lesz orvossdg, s ezek koziill minddssze egy
keriil a piacra.

Egy 1) gybgyszer kutatds-fejlesztési koltségének
kétharmada az utébbi két évtizedben (az emlékeze-
tes Contergan-iigy 6ta) a vildgszerte kotelez&vé tett
klinikai vizsgalatokra megy el — mondta Bors Zsu-
zsanna, az Astra Zeneca cég magyarorszagi klinikai
kutatérészlegének orvos vezetdje. A klinikai vizsga-
latokat megel6z8en modell- és édllatkisérleteket vé-
geznek, és kisérleti aton kifejlesztik a majdani
gyogyszer adagoldsi forméjit.

A tapasztalatok szerint tiz, piacon bevezetett
gyogyszerkészitmény koziil harom kutatasi-fejlesz-
tési koltségei tériilnek meg, és ezek egy tizede lesz
piacilag sikeres.

Nagy Andris Liszlé

3. Az egészségligyi miniszter 10/1987. (Ei. K. 17.) Eti. M. szdmu utasi-
tasa a gyogyszerkészitmények torzskonyvezésérol és a torzskonyvbe
bejegyzett gyogyszerkészitmények forgalomba hozatalarél sz6lé
13/1987. (VIII. 19.) Eii. M. szamU rendelet végrehajtasarol.

4. A népjoléti miniszter 31/1998. (VI. 24.) NM rendelete a 11/1987.
(VIII. 19.) Eii. M. rendeletmddositasarol.
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