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Klinikai vizsgalatok — Magyarorszag ma versenyben van,
de versenyben marad-e a jévoben is?

llku Livia, Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos Szdvetsege
Vizi Janos, Orszagos Pszichiatriai és Addiktologiai Intézet

Az Eurépai Unidban végzett klinikai vizsgalatok iranti
kérelmek szama 2007-r6l 2011-re 25%-kal cs6kkent. Ezzel
parhuzamosan a koéltségek jelentosen emelkedtek, a
szponzorok human eroforras igényei megduplazédtak, a
biztositasi dijak 800%-kal néttek, a vizsgalatok 152 napos
késéssel indulnak, mely a korabbihoz képest 90%-o0s né6-
vekedést jelent. Ezek hatasara az Eurépai Bizottsag euro-
pai unids rendeletet alkotott. Ennek célja olyan rendszer
kialakitasa, mely segit visszaallitani az EU versenyképes-
ségét. Magyarorszagon a klinikai vizsgalatok szama ez el-
mult években stagnalt, ez az eurdpai adatok fényében
rendkiviil pozitiv eredmény. Versenyképességiink egyik
legfontosabb tényezdje eljarasi szabalyaink kiszamithaté-
saga és a hatarid6k europai 6sszehasonlitasban viszony-
lagos rovidsége. Az (j rendelet a hazai eljarasi hataridonk
kétszeresét irja elo foszabalyként, de mas szabalyok is
visszalépést jelenthetnek a magyar jogszabalyokhoz ké-
pest. Ugyanakkor a hazai ,,soft law”, a jogalkalmazok altal
»el6allitott” jog alatti normak, szokasjogok mar ma is ke-
rékkotoi a jogszabalyokban biztositott versenyképesség-
nek. Rendkiviil fontos, hogy ezeknek a kihivasoknak ho-
gyan felel meg a jovobeni szabalyozas és jogalkalmazas,
hiszen a klinikai vizsgalatok éves szinten mintegy 50 milli-
ard forintnyi bevételt biztositanak a magyar allamnak.

The number of applications for clinical trials decreased
by 25% in the last five years in the European Union. In line
with it, the costs significantly increased, the human reso-
urce demands of the sponsors were doubled, and the in-
surance costs grew by 800%, the trials started with 152
days delay which is a 90% growth. As a result of this the
European Committee created a new decree. Its goal is to
develop a system which helps to re-establish the competi-
tiveness of the EU. In Hungary the number of clinical trials
is stagnant, and this is an extraordinarily positive result in
the light of the European data. One of the most important
factors of our competitiveness is the predictability of our
procedure, and the relative shortness of the deadlines,
compared to the European ones. The new decree — as the
main rule — prescribes about twice length of procedural
time compared to the recent Hungarian rules, but other
norms might also be step backs compared to the
Hungarian law in force. At the same time the Hungarian
“soft law” and the local customary law are putting stopper
on the competitiveness ensured by the legislation. It is
extremely important how the future regulation and
enactment of new legislation can take these challenges
since the clinical trial ensure the income of 50 billion
Hungarian forint for the state.
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EUROPAI HELYZETKEP — KELL-E VALTOZTATNI
AZ ELETBEN MARADASERT?

Az Eurépai Unidban (a tovabbiakban: EU), illetve az
Eurdpai Gazdasagi Térségben (EU+lzland, Liechtenstein és
Norvégia) évente mintegy 4400 klinikai vizsgalatot kérelmez-
nek [1]. A klinikai vizsgélatokra vonatkoz6 unids jogszabaly, az
Eurdpai Parlament és a Tanacs az emberi felhasznélasra szant
gybgyszerekkel végzett klinikai vizsgélatok soran alkalmazan-
dd helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagallami
térvényi, rendeleti és kbzigazgatasi rendelkezések kozelitésé-
rél sz6l6 2001/20/EK (2001. aprilis 4.) Iranyelve [2] (a tovabbi-
akban: Iranyelv) jelentésen javitotta az EU-ban végzett klinikai
vizsgélatok minéségét, az etikai normaknak val6 megfelelésu-
ket, valamint az adatok megbizhat6sagéat. EImondhatjuk, hogy
mindezek ellenére az Iranyelv a gydgyszerészet teriiletén talan
a leginkabb kritizalt unios jogszabaly. Kritikat fogalmazott meg
valamennyi érdekelt fél, a betegek, az egészségligyi agazat és
a tudomanyos kutatdk is. Az adatok magukeért beszélnek: 2007-
r6l 2011-re a klinikai vizsgalatok iranti kérelmek szama az EU-
ban 25%-kal csékkent. Ezzel parhuzamosan az Iranyelv alkal-
mazasa 6ta a klinikai vizsgalatok elvégzésének kéltségei jelen-
tésen emelkedtek, a szponzorok klinikai vizsgalati engedélye-
zési eljarashoz sziikséges human eréforras igényei megdupla-
zodtak, a biztositasi dijak 800%-kal néttek, s ami a betegek
szempontjabdl stlyos héatrany: a klinikai vizsgalatok 152 napos
eltolédassal indulnak, ez a korabbihoz képest 90%-os id6beli
névekedést jelent [1]. A fenti okok vezették ra az Eurdpai
Bizottsagot arra, hogy erga omnes hatalyu eurdpai uniés ren-
deletet [3] (a tovabbiakban: Uj rendelet) alkosson e targyban,
mely hatalyon kivil helyezi az Iranyelvet és egységes admi-
nisztrativ- és eljarasi szabalyokat allit fel a tagallamok szamé-
ra. A cél olyan rendszer kialakitasa volt, mely segit visszaallita-
ni az EU versenyképességét ezen a tertleten, nem enged teret
a tagallamok eltérd jogértelmezésének és igy — tébbek kozott —
nem hozza a szponzorokat abba a helyzetbe, hogy mindenhol
mas dokumentéaciot kell benyujtani és mas-mas megoldasokkal
kell versenyben maradni a kiilébnb6zd eljarasi szabalyok Ut-
vesztdiben.

MAGYARORSZAG - JO UTON JAR(T)UNK...

Evek 6ta 350-400 klinikai vizsgalatot hoznak Magyar-
orszégra a szponzorok, évente ennyit engedélyezett a GYEM-
SZI (lasd 1. tablazat). Vagyis bar az EU-ban a klinikai vizsgala-
tok szama jelent6ésen megfogyatkozott az elmult évek soran,
hazankban ez a tendencia az elmult években nem érz6dott. A
hivatalos statisztika 2012 végéig kdzolt szamai szerint a hazai
adatok nagyjabdl stagnalast mutatnak, ami az eurépai adatok
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fényében rendkivil pozitiv eredménynek mondhatd. A ver-
senyképesség megtartasanak okai bizonyosan dsszetettek. A
szektor szereplGinek véleménye szerint azonban vitathatatlan
az egyik legfontosabb tényezd eljarasi szabalyaink rendezett-
sége. A 2005-0s, a jogalkot6 és a hazai ipar konszenzusan ala-
puld szabalyrendszer megalkotasa: az egy utas beadés, a ha-
tosagi és az etikai engedélyezés parhuzamos futtatasa, a f6-
szabalyként 60 napos eljarasi hataridé egylttesen vezettek
ehhez a pozitiv eredményhez. Mindez szamokban is mérhetd:
a Magyarorszagi Klinikai Vizsgalatszervezék Tarsasaga és a
Magyar Egészség-gazdasagtani Tarsasag 2009-ben felmérte,
hogy a nemzetkdzi klinikai vizsgalatok mekkora bevételt jelen-
tettek 2008-ban a magyar egészségligynek és a magyar gaz-
daséagnak. E szerint a klinikai vizsgalatok éves szinten mintegy
50 milliard forintnyi bevételt biztositanak a magyar allamnak [4].
A vizsgélatok az egészségugyi szolgaltatoknak és a vizsgalok-
nak, a munkatarsaknak 14,2-19,8 milliard Ft bevételt jelentettek
2008-ban. Tehat a klinikai vizsgalatok az egészséguigyi ellato-
rendszernek is jelentds bevételt hoztak, nem is beszélve arrol,
hogy nyilvanval6an szakmai és financialis elismerést adtak a
vizsgaloszemélyzet szamara is, ami a human eréforras hiany,
az elvandorlas miatt kiemelkedd jelentéséggel bir. Az, hogy a
vizsgalati alanyok diagnosztizalasat, monitorozasat és kezelé-
sét féként a szponzor Allja, tovabbi jelentds kénnyebbség a fi-
nanszirozonak. Mi t6bb, még nem beszéltink a legfontosabb
szereplokrdl: a betegekrdl, akik szamara sokszor ez az (t je-
lentheti egy innovativ kezelés elérését, a gyogyulas, esetleg a
tulélés esélyét.

A kézirat leadasakor kapott informéacioink szerint 2013. no-
vember 26-ig az engedélyezett vizsgalatok szama ,csak” 239
volt. A2013-as év ugyan még nem lezarhatd, de ez a szam el6-
revetiti, hogy ez az év minden bizonnyal mar nem hoz a ko-
rabbiakhoz hasonld, j6 eredményt. Egy év adatabol természe-
tesen nem lehet messzemend kovetkeztetéseket levonni, csak
reméljuk, hogy a véletlen jatékaval, nem pedig egy kedvezétlen
tendencia els6 jelével allunk szemben

2007 2008 2009 2010 2011 2012
L. fazis 11 11 14 16 14 19
11. fazis 91 94 95 78 97 125
I11. fazis 180 153 160 179 192 172
Bioegy. 17 27 23 17 13 9
V. fazis 21 28 21 21 20 22
Osszesen: 320 313 313 311 336 347
Forras: GYEMSZI-OGYI

1. tablazat

Engedélyezett klinikai vizsgalatok szama Magyarorszagon 2007-
2012.

UJ ELJARASI SZABALYOK AZ UJ RENDELET
TERVEZETEBEN — ELORELEPES VAGY HATRANY?

Mivel versenyképességiink egyik alapja a hazai eljarasi
szabalyok kiszamithatbsaga és europai 6sszehasonlitdsban
viszonylagos révidsége, nem mindegy, hogy mindez megma-
rad, megmaradhat-e az Uj rendelet hatélyba Iépése utan? Az
EU tagallamok ugyanis a vizsgéalatokeért és a vizsgélati alanyo-
kért nem csak az orosz, az ukran, az indiai és kinai konkuren-

ciaval vannak versenyben, hanem egymassal is. Az egyik leg-
fontosabb tényez6, ami a piaci pozicionkat befolyasolhatja az
az, hogy egységnyi id6 alatt hany alanyt tudunk bevalasztani
egy-egy vizsgalatba. Ennek egyik fontos faktora az, hogy
mennyi idd alatt kap hatosagi és etikai engedélyt a szponzor.
Az Uj rendelet egyik vivmanya az egyutas kérelmezés, vagyis
az, hogy nem kell majd t6bb helyen beadni a kérelmet. A masik
pedig az, hogy az eljarasi szabalyrendszer szerint a hatésagi
engedélyezés és az etikai eljaras nem egymast kdvetden,
hanem parhuzamosan fut majd, ezzel elérhetévé valik, hogy
ne adddjanak 6ssze, ne hosszabbodjanak meg a netté eljara-
si hataridok. Ezeket a kénnyitési lehetéségeket a magyar jog-
alkot6 az EU-nal mar jéval korabban felismerte, a hazai sza-
balyozas mar 2005-t6l tartalmazza az egy utas beadast és a
parhuzamos eljarast is.

Nézziuk, mi lesz a helyzet az engedélyezési hataridok
szempontjabol fontos eljarasi hataridék tertletén! A klinikai vizs-
gélatok engedélyezési eljarasanak lgyintézési hatarideje ha-
zankban fészabalyként 60 nap, ezen belll az etikai vélemény
elkészitésének hatarideje 42 nap. Ez az lUgyintézési hatarid6 a
kérelemnek a GYEMSZI-OGYI-hoz t6rténd beérkezése napjan
kezdddik, azaz ez a validacios nap a ,day 0”. Ez az eljarasi ha-
taridé egyszer 30 nappal meghosszabbithaté [5]. (Itt nem fog-
lalkozunk az egyes specialis vizsgalati készitményekkel kap-
csolatos eltérd szabalyokkal.) Az (j rendelet egyféle kdlcsdnds
elismerési tipusl, ugyanakkor notifikacion alapuld rendszert
honositana meg. Az eljarasrendszer altal felvazolt, annak jelen
stadiuma szerint meghatérozott eljarasi hataridé fészabaly
szerint a hazai, 6sszesen 60 nappal szemben 49 (assessment
reporting days) + 5 (notifikacié) + 56 (additional Member State
notification), azaz ,als6 hangon” 110(!) nap lenne, mely raada-
sul t6bbszér 35 nappal meghosszabbithat6. Tovabbmenve, az
unids eljarasi id6 elé kell tenni még 6 napot, amig a kérelmezd
altal kivalasztott tagallam rabolint a referensi statusz elfogada-
sara, plusz azt a 10 napot is, ami a kérelem validaciojara all
rendelkezésre. Azaz 110 + 16 nap = 126 nap. Ez a mi, f6 sza-
baly szerinti nettd, meghosszabbitasok nélkuli eljarasi hatar-
id6nk kétszerese!

Az Uj rendelet megalkotasi folyamatara jellemz6, hogy az
eljarasi hataridé a tagallamok javaslatara folyamatosan hosz-
szabbodik, mint lattuk, most 126 napnal tartunk. A tagallamok
térekvése bizonyos szempontbdl érthetd, minél hosszabb id6
all a rendelkezésuikre, annal stabilabb értékeld jelentést és biz-
tosabb notifikaciét tudnak nyuijtani. Bar mondhatnank, hogy ha
mindenhol 126 nap az eljarasi hataridé, ugyanugy, ahogy néa-
lunk, akkor végul is ugyanabbdl a poziciobol indulunk.
Mondhatnank ezt akkor, ha nem éppen az eljarasi szabaly-
rendszerlink adna versenyképességlink alapjat, melynek egyik
pozitivuma a révidség és a kiszamithatésag. Azt gondoljuk,
hogy az eljarasi hataridék megduplazasa visszafordithatatlan
kart okozhat az ellatérendszer, a nemzetgazdasag és a bete-
gek szintjén. Biztosan kényelmes a hatosagi és etikai bizottsag
szintjén beletdérédni egy hosszabb eljarasi hataridébe, de
annak hazankban komoly kdvetkezményei lehetnek. Ezt min-
denképpen kezelni sziikséges még akkor is, ha az Eurdpai
Parlament bizonyosan egy, a 126 napnal révidebb eljarasi ha-
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tarido felé fogja elvinni a vitat. Az engedélyezési eljaras meg-
hosszabbodasa persze maga utan vonja a modositasi eljara-
soknak a hazaindl joval hosszabb lefolytatasat is. Azaz az alap-
probléma tovabbi kdvetkezményeket is general.

HELSINKI DEKLARACIO - ELJART AZ IDO?

Az (j rendelet tervezete tobbszér emliti, és hivatkozasi
alapnak tekinti a Helsinki Deklaraciot (a tovabbiakban: HD) a
preambulumban. Ez két ok miatt is aggalyos: az egyik az, hogy
a HD éppen teljes revizié alatt all, ezért egyféle zsakbamacs-
kara, az Uj rendelet alkotaskor még nem elfogadott, végleges
szbvegében nem ismert anyagra utalnak, mint viszonyitasi
alapra. Az Uj rendelet preambulumanak 63. pontja ugyanis ki-
mondja, hogy a viszonyitasi alap a 2008-as HD valtozat,
ugyanakkor —amikor az Uj rendelet hatalyba Iép majd — a 2008-
as HD mar nem lesz hatélyban.

A masik probléma, hogy a HD szemlélete sajnos, gyermek-
gyogyaszati szempontbdl nagyon archaikus. A HD tilté szaba-
lyozésa utkdzik a 2007 6ta bevezetett, a gyermekgyodgyaszati
klinikai vizsgalatokat kotelezévé tévd, az Eurépai Parlament és
a Tanacs 1901/2006/EK rendeletével (2006. december 12.) a
gyermekgyogyaszati felhasznélasra szant gyogyszerkészitme-
nyekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK
iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet mo-
dositasarél (a tovabbiakban: Gyermekgyogyaszati Rende-
lettel). Ezekrol a problémakrél lasd bévebben korabbi cikkiinket
[6]. Valészinlileg azért nem emeltek sz6t e targyban, mert talan
nem elegans egy fontos dokumentumot akkor sem biralni, ha
az adott tertleten mar eljart felette az id6. Ugyanakkor sajnos,
ezen a ponton az Uj rendelet Utk6zhet majd a Gyermekgyo-
gyaszati Rendelettel. A kolliziét az okozhatja majd, hogy mivel
a HD fészabalyként tiltjia a gyermekpopulacion végzett klinikai
vizsgalatokat, igy az arra hivatkozé Uj rendeletbdl is f6szabaly-
ként ez kdvetkezne. Masfeldl a Gyermekgyogyaszati Rendelet
— szintén fGszabalyként — kdtelez6ve teszi ezek végzését. Az Uj
rendelet tervezetének preambuluma utan kovetkezé, tételes
szabalyok egyébként mar helyesen és adekvatan utalnak a
GyermekgyoOgyaszati Rendeletre, ez valamiféle gyogyirt jelent-
het majd a HD-ra utalassal szemben. Megjegyezzik azt is,
hogy az Uj rendelet azon része, amely a vulnerabilis csoporto-
kat, igy a gyermekeket hivatott védeni, még nagyon képlékeny,
a tagallamok még nem jutottak konszenzusra, igy errél a rész-
r6l még nem tudunk teljes képet adni.

A TRANSZPARENCIA HATARAI

Az U rendelet tervezete szerint a kérelmet értékel6 szemé-
lyek esetén nem éllhat fenn Osszeférhetetlenség, az értékel6k
faggetlenek a megbizétdl, a klinikai vizsgélat helyszinéll szol-
galo intézménytdl, a részt vevd vizsgaldktdl, valamint minden
egyéb indokolatlan befolyasolastol. A magunk részérdl tdvo-
z0ljik ezt a gydgyszerjog egyéb terlletén mar bevett és rutin-
szerlien alkalmazott kitételt. Ugyanakkor ennek biztositaséat a
transzparencia szolgalnd a leginkabb, vagyis ha az uniés
gybgyszerjogban elfogadottak szerint a klinikai vizsgalatokat
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értékel6k CV-jét és bsszeférhetetlenségi nyilatkozatait az érté-
kel hatdésag — és az etikai értékeld hatosag — kételezd jelleg-
gel kbzzé tenné a honlapjan.

AKADEMIAI KUTATASOK -
A PRIVILEGIZALT ALLAPOT VEGE?

Az EU-ban a klinikai vizsgalatok mintegy 60%-at a gyogy-
szeripar, 40%-at pedig mas érdekelt felek (pl. tudomanyos inté-
zetek) szponzoraljak [1]. Bar az Uj rendelet tervezetének kon-
cepciondlis része kitér az akadémiai kutatasok sajatossagaira, a
szbveg nem tartalmaz specialis rendelkezéseket, kénnyitett
szabélyozasi elemeket az akadémiai kutatasok, vagy mas
néven nem kereskedelmi vizsgalatok tekintetében. Ez azeért is
fontos, mert igy a tervezet a hazai rendszerhez képest visszalé-
pést fog jelenteni e téren. Ugyanis a hazai joganyagban — egy-
részt az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az embe-
ri felhasznalasra kerll6 vizsgalati készitmények klinikai vizsga-
lata, valamint az emberen t6rténd alkalmazasra szolgald, klini-
kai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkézok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairdl sz616 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 22. § (2) be-
kezdés d) pontja definialja ezt a vizsgalati tipust: ,nem kereske-
delmi vizsgalat (non-commercial clinical trial): nem kereskedel-
mi jellegl vizsgélat, amelyet a gyogyszeripartol fliggetlen kuta-
tok folytatnak le a gyogyszeripar részvétele nélkil, azzal, hogy
nem mindsul gyogyszeripari részvételnek, ha a forgalomba ho-
zatali engedély jogosultia gyogyszerként forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd vizsgalati készitményt téritésmente-
sen bocsét a vizsgalod rendelkezésére, de a vizsgalatban mas
maodon nem vesz részt és azt mas médon nem tamogatja”,

+ a Korm. rendelet 25. § (3) bekezdése szerint ,ezekhez a
vizsgalatokhoz az engedélyezd felé — legalabb a vizsgalat
indokoltsagat, a bevonni kivant alanyok szamat, a vizsgalat
tervezett idejét és a toborzas modszereit tartalmazo6 — egy-
szerUsitett vizsgalati tervet kell benydjtani”,

+ az emberi felhasznalasra keril6 vizsgélati készitmények
klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalma-
zasardl sz616 35/2005. (VIII. 26.) EUM rendelet (a tovabbi-
akban: 35-6s rendelet) 22. § (5) bekezdése alapjan ,Nem
kereskedelmi vizsgélatok esetén az OGYI, egyéb vizsgala-
tok esetén a megbiz6 minden, egy adott vizsgalati készit-
ménnyel kapcsolatban a tudomaséra jutott SUSAR-t hala-
déktalanul, de legfeliebb az (1) és (2) bekezdésekben meg-
hatarozott hataridén beltl az EMEA-nak jelent”,

+ a 35-0s rendelet 25. § (7) bekezdése pedig azt mondja ki,
hogy ,Nem kereskedelmi vizsgalat engedélyezése iranti el-
jarasokért nem kell igazgatési szolgaltatasi dijat fizetni.”

Azaz, bar az akadémia kutatasok jelent6s hanyadot tesz-
nek ki a klinikai vizsgalatokban, az 0j rendelet — a hazai rend-
szertdl eltéren — a jelenlegi szévege szerint nem alkalmazza a
hazai jogban bevezetett kdnnyitéseket. Mivel rendelet készul,
azaz atultetés nélkdl is kotelez6 és kdzvetlenil hatalyos lesz, a
fenti, hazai kénnyit6 szabalyok nagy részét nekiink is a rende-
lethez kell majd igazitani. Ezt azt jelenti, hogy sajnalatos modon
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ki kell majd radiroznunk a jogrendszerlinkbdl az akadémiai ku-
tatasok helyzetét konnyit rendelkezéseket.

LASSUK, URAMISTEN, MIRE MEGYUNK KETTEN?

Az Alkotmanybir6sag 60/1992. (XI. 17.) AB hatérozata
mar tébb mint hisz éve alkotmanyellenesnek, a jogallami-
saggal ellentétesnek bélyegezte azt a gyakorlatot, hogy a
jogalkalmazoék ,jog alatti” normék alkalmazasaval igyekez-
nek megkertini a jogalkotd jogszabalyokban el8irt akaratat.
Ennek ellenére Iépten-nyomon tapasztaljuk még ma is, hogy
kilénféle szervek jogszabalyban el nem irt kévetelménye-
ket tamasztanak a szponzorokkal, vizsgalohelyekkel, vizs-
galokkal kapcsolatban. Eléfordul jogszaballyal ellentétes,
contra legem ,szabalyozas” is. Ez a gyakorlat a ,k6zponti”
szervekt6l a helyiekig athatja a szakterlletet. Az ez iranyu
.Kreativitas” végtelen, kimeritéen nem részletezhetjluk, csak
néhany jellemz6 példat emlitiink.

A Klinikai vizsgalatok 2005 el6tti jogi szabalyozasa megki-
vanta, hogy a vizsgalohely intenziv osztalyos hattérrel rendel-
kezzen. Ezt a kdvetelményt — a human fazis |. vizsgélatok ki-
vételével — a jogalkoté hatalyon kivll helyezte. A modositasnak
dontéen két indoka volt. Az egyik, hogy az intenziv osztalyos
(surgbsségi) ellatas rendszere alapvetéen atalakult (lgyeleti-
felvételi rendszer stb.), ezért az osztalyoknak gyakorlatilag
nemigen van lehet6sége arra, hogy a klinikai vizsgalatok ala-
nyait ,soron kivil” ellassak. Még fontosabb, hogy ambulansan
vegzett Klinikai vizsgalatok kapcsan nem ,csak” ellatas-szerve-
zési, hanem komoly szakmai aggalyok is felmertlnek. Nyilvan-
val6an a vizsgalati alanyndl a slirg6s szikséget a ,terlileten” az
észlel6 orvos, vagy mentd nem aszerint mérlegel, hogy a vizs-
géalohelynek melyik intenziv osztéllyal van szerzédése, hanem
aszerint, hogy hol tudja lehet6 legrévidebb id6n belll a leg-
szakszer(bb ellatashoz juttatni az alanyt. Nyilvanval6an nem
mindegy, hogy akut has, cerebrovaszkularis katasztréfa, szi-
vinfarktus, delirium tremens, gyoégyszer intoxikacio stb. miatt
van sziksége intenziv (slirgdsségi) ellatasra.

Ezzel szemben ,A GYEMSZI-OGYI és az Egészséglgyi
Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaga
k6z6s mobdszertani levele a vizsgalohelyek megfeleléségének
szakmai-etikai birdlatarol” cimi dokumentumban a kdvetkez6-
ket olvashatjuk a targyi feltételek felsorolasanal:

~Fazis |l vizsgalatok esetében, a vizsgalati tervidl, ill. a vizs-
gélati anyagtél figgden, milyen szerzédéses intenziv ellatasi
kapcsolattal rendelkeznek, ahol a klinikai vizsgalatnak megfe-
lel6 szakellatasban részesulhet a beteg és nem az elirasos
“petegutat” kdveti.” [7]

Kérdés, hogy egy ilyen modszertani levél, illetve az ennek
megfelel6en megkotott szerz6dés a gyakorlatban vajon meny-
nyiben alkalmas arra, hogy a siirgésségi ellatas mikodését el-
téritse a jogszabalyban(!) elSirt betegutak kdvetésétél, kilénod-
sen akkor, ha a szerz6désben elbirt ellatohely vagy tllsagosan
sok id6 alatt érhet6 el, és/vagy szakmailag nem a legmegfele-
I6bb az adott eset ellatasara.

Tovabbi kérdés, hogy vajon ez a kdvetelmény miért csak a
~,nem kozfinanszirozott” szolgaltatokra hatalyos?! Itt most elte-

kinttink annak jogi elemzésétdl, hogy ez a rendelkezés hogyan
viszonyul az egészségulgyi szolgaltatok jogszabalyokban, igy
az egészsegugyrél szolo 1997. évi CLIV. térvényben is elbirt,
tulajdon formatol valo flggetlenségéhez és a diszkriminacio al-
talanos tilaimahoz.

A moddszertani levélben ezt olvashatjuk: ,célunk mindenek-
felett a vizsgalati alanyok érdekeinek, jogainak, egészségének
védelme a Klinikai vizsgalatok folyaman” [7]

Szakmai szempontbdl kérdés, hogy vajon a kdzfinansziro-
zas 6nmagaban biztositia-e a megfeleld targyi feltételeket.
Vajon miért biztosit eleve nagyobb jog- és egészségvédelmet a
vizsgalati alany szamara az, ha egy nem kézfinanszirozott, de
ANTSZ engedéllyel rendelkez6 rendelében kezelik? Kildns-
sen megkérddjelezhetd, hogy mindez még akkor is igaz-e, ha
a szoban forgd kdzfinanszirozott rendeld nem is biztosit (szer-
z8déses) intenziv osztalyos hatteret.

Az intézmények, szolgaltatok egy része sem tétlenkedik a
jogszabalyokon tulterjeszked®, idénként azokkal ellentétes
Joelsé szabalyok” megalkotasaban. Néhany példa. Egy nagy,
budapesti kérhaz szabalyzata létrehozott egy, a jogszabalyok
altal nem ismert, Klinikai Vizsgalatok Adminisztrativ Ellen6rz6
Bizottsaga (KVAELB) elnevezésl szervet, amelynek kilénféle
hataskoroket ad a klinikai vizsgalatok lefolytatasa soran, tébbek
kozott kozelebbrél meg nem hatarozott dokumentaciokba vald
betekintési jogot is. Az IKEB-hez is szamos olyan, pl. ellenérzési
hataskort telepit, amelyet a jogalkotdé a vonatkozd jogszabaly
modositas soran nem véletlenil telepitett at a szak- illetve enge-
délyezd hatbsadghoz. Ezek a szabalyok egyébként utobbi szer-
vek hataskor elvonasat jelentik. ,Visszahoz” a szabélyozas olyan
(jog) intézményeket (intézményi befogadod nyilatkozat, fiiggetlen
orvos stb.), amelyeket a jogalkotd éppen az egyszerUsités, az at-
lathatosag érdekében ,jktatott ki” a rendszerbdl stb.[8].

Méar jelenleg is kérdés, hogy ezek és a hasonlo olyan sza-
balyok, amelyek névelik a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
adminisztraciét, bonyolitjak az eljarasrendet, vajon mennyiben
segitik el6 versenyképességlinket. Tovabbi, talan még fonto-
sabb kérdés, hogy a jogalkalmazok idénként jogszabalyokat le-
ronté ,szokasjog alkotasi” heviletének vajon megallit paran-
csol-e az Uj rendelet, vagy lesznek, akik szamara az unios jog-
szabalyok sem jelentenek majd ebben akadalyt? Ha igen,
akkor a szponzor ezek utan kiléndsen nem fogja érteni, hogy
vajon a hazai vizsgalohelyek miért kivannak eltérni az EU-ban
alkalmazott egységes szabalyoktol?! Kétséges, hogy Magyar-
orszag jelent-e akkora piaci erét ezen a téren, hogy hosszabb
tavon is elnézzék esetleges eltérd igényeinket.

Végul, de nem utols6 sorban ki kell térnink néhany mon-
datban a szerz6déskdtés problematikajara. Ennek szerteagazo
intézményi-szolgaltatdi gyakorlata van attol kezdve, hogy hany
szerz6dés kotését kivanjak meg, ki szerzédik-szerzédhet koz-
vetlenll a szponzorral, hogyan kell szerepeltetni a dijazés el-
osztasat. Ez az ,ahany haz, annyi szokas” sem kénnyiti meg a
szponzorok helyzetét, elég, ha csak arra gondolunk, hogy egy
multicentrikus vizsgalaton belll mekkora adminisztracios terhet
jelent a kilénféle szerz6dések generalasa, nyilvantartasa.
Taldn még ezeknél is nagyobb hatraltatd erd, hogy szamos in-
tézmény, vizsgalohely nem hajlando6 szerzédést kétni a jogerés
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hatosagi engedély kézhezvétele elétt. Még akkor sem, ha a
szponzor kilon dijazast ajanl fol a szerz6déskdtési procedira-
ra, amelyet akkor is folyosit, ha az adott vizsgalat nem kap ha-
tosagi engedélyt, vagy mas okbol meghiusul. Valamilyen nehe-
zen atlathaté okbol még mindig nem mindenhol ment at a kéz-
tudatba az a jogszabalyi rendelkezés, hogy a Klinikai vizsgélati
szerz6dés hatélyba lepésének feltétele a hatosagi engedély
jogerére emelkedése. Ha ez valamilyen okbol elmarad, akkor a
szerz6dés ugyan érvényes marad, de hatalyba nem lép, tehat
nem keletkeznek belSle a szponzor szamara az intézménnyel,
a vizsgalattal kapcsolatosan érvényesithetd kotelezettségek.
Megforditva: a jogerés hatésagi engedély joghatasa, hogy a
szerz6dés minden tovabbi nélkll hatélyba 1ép. A hatdsagi en-
gedélyezés elbtti, vagy azzal parhuzamosan zajl6 szerz6dés-
kétés tehat mindkét fél érdeke, hiszen meggyorsithatja a vizs-
gélat de facto elinditasat, megroviditheti az els6 alany bevéte-
léig eltelt id6t, ami a kompetitiv bevétel elterjedésével nem el-
hanyagolhaté szempont. Mindez az intézmény, a vizsgalohely
szamara is fontos, de rdadasul nagyobb biztonsagba kerll a
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szerz6dés aléirdsaval, a szponzor fészabalyként nehezen
tudja ,kihagyni” a vizsgéalatbol.
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gélatok terén, mert ez az egészséglgyi ellatérendszer, a
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parban, majd 7 évet a kdzigazgatasban: az egészségugyeért
felelds minisztérium jogi féosztalyan, késébb pedig az
Orszagos Gyobgyszerészeti Intézetben Fdigazgatd
Helyettesként. Gyogyszerészként és jogaszként mindig
a két szakma hatarteruletével foglalkozott. Jelenleg a
MAGYOSZ igazgatojaként végzi a jogi és gyogyszerészi
munka eredményes és egymast segitd dsszefésilését.

késbbb ezek mellett epidemiologiaval foglalkozott. Az utdbbi
években egészségugyi joggal, a kdzigazgatasi jog egészség-
Uigyi vonatkozéasaival kapcsolatos teruleteivel, a pszichiatria és
a forenzikus pszichiatria és a jog hatartertleteivel is dolgozott.
Szakértéként részt vett e teriletek jogalkotasaban is. Megala-
kulaséatél megsziinéséig az Orszagos Pszichiatriai Kdzpont
jogi- és forenzikus referense volt. Ezt a tevékenységet az idén
nyaron megalakult Orszdgos Pszichiatriai és Addiktologiai
Intézet Jogi és Forenzikus Osztalyanak vezetdjeként folytatja.
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