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Tanulmanyok dsszehasonlitasa

Ugyszam: SZJSZT 17/2000

A birosag altal feltett kérdések:

1. Allapitsa meg a szakértd, hogy az F/21. alatt kozolt tanulmany az F/16. és F/19. alatti
tanulmanyban foglaltak alapjan késziilt-e el, illetdleg azt is tartalmazza-e, ha igen,
akkor az F/21. alatt csatolt tanulmanyban az F/16. és F/19. alatti tanulmanyokban
kozolt adatok koziil keriiltek-e téves adatok az F/21. alatti tanulmanyban kozlésre,
illetéleg helytelen kovetkeztetést tartalmaz-e az F/21. alatti tanulmany?

2. Amennyiben az elézOekben foglaltak alapjan a Szakértd Testiilet azt allapitja meg,
hogy az F/16. és F/19. alatti tanulmany alapjan is késziilt az F/21. alatti tanulmany,
illetéleg amennyiben téves adatok, illetdleg kovetkeztetések keriiltek kozzétételre az
F/21. alatti tanulmanyban, akkor a Szakértd Testiilet arrol is foglaljon allast, hogy a
téves adatok és kovetkeztetések az F/16. és F/19. alatti tanulmanyok 1ényeges részével
kapcsolatos téves adatok és kovetkeztetések, és az F/16. és F/19. alatti tanulmanyok
Iényegét érintdek a téves adatkozlések illetdleg kovetkeztetések?

Az eljaré tanacs valasza:

A rendelkezésre bocsatott iratok alapjan az eljar6 tandcs ugy itélte, hogy az F/19-es irat igen
részletesen ismerteti a vizsgalati modszereket, hasonléan az F/16. szamu irathoz. A kiilonbség
a két irat kozott, hogy az eldébbi 12 hetes, mig az utdbbi 6 hetes vizsgalati iddszakra
vonatkozik. Ezekhez képest, az F/21-es iratban foglaltak kevesebb paramétert tartalmaznak.

A vizsgalati személyek bevondasi kritériuma az F/19. és F/21. szerint azonos volt, azzal a
kivétellel, hogy az F/21. értelmében a ,,DSN IV. szerint definidlt depresszi6d” helyett , NSDM
IV. szerint definidlt major depresszid” szerepel.

A kizard okokat az F/19. irat valoban lényegesen részletesebben elemzi, ez az F/21-es
anyagban szakmai szempontbol vagy feliiletességet jelenthet, vagy azt jelenti, hogy a szerzd
az egyébként nyilvanvaldan kizarando6 koriilmények felsorolasat sziikségtelennek tartja.

Az F/26. iratban foglalt szerint felperesek a kozolt helyesbités alapjan a vizsgalati modszer
taglalasanal azt allitjak, hogy a sajat protokolljuk szerinti mddszer eltérd, miutan ,,a major”
depresszio fennallasa nem volt kivanalom. Ugyanakkor azt is allitjak, hogy nem felel meg a
valosagnak az F/21. cikk éllitdsa a kizard okok tekintetében, azaz, hogy nem keriilhettek a
vizsgalatba olyan betegek, akiknél a depressziot vagy annak kezelését befolyasold szomatikus
vagy egy¢éb pszihés betegség fennalldsa ismerté valt volna. Az elsd allitdsnak eltérést okozo
fennallasa csak orvosi szakértd altal donthetd el. A masodik allitdsnal ugyan csak orvosi
szakértd tudja eldonteni, hogy a fent idézett kizaré okok koére mennyiben tartozik bele az



F/19-ben felsorolt kizar6é okok felsorolasaba. Amennyiben nem orvosi, hanem fogalmazasi-
szovegezési szempontokat vesziink figyelembe, a cikkek ezen részei mindenképpen eltérnek.

Az eljar6 tandcs irrelevansnak tekinti, hogy az alperes allitasai a cikkben valosak-e vagy sem.
A cikkekben szereplé eredmények ugyan akkor lényegében azonosak abban a peridodusban,
melyet mind a harom kisérletsorozat atfog. Ez érvényes az F/16. és F/19. cikkek kozotti
viszonyra ugyan ugy mint az F/19. és F/21. kozotti 6sszefliggésre is.

Figyelemmel arra, hogy a kiilonbdz6 protokollok azonossaga vagy igen hasonlo6 volta esetén
természetesnek tlinik a kapott kisérleti eredmények hibahatdron beliili azonossidga vagy
kozelisége. Ez a harom cikk tartalmilag egymast atfedd részeib6l egyértelmiien
megallapithatd. Az F/21. értelmében a 4-12 honapos vizsgalati eredmények nyilvanvaloan 1j
megfigyeléseken alapulnak. Nincs olyan adat a cikkben amely azt jelezné, hogy a kisérletet a
leirttdl eltéréen végezték volna el. Ugyan akkor az sem kovetkezik a fentiekbdl, hogy az F/21.
cikknek 1-3 honapi vizsgalati eredményekre vonatkozé része a korabbi 2 cikk eredményének
atvételébol, vagy kozmetikdzasabol szarmaznék. Az F/21. cikknek a betegek szdmara és
eloszlasara vonatkozod értékei azt sugalljak, hogy a teljes vizsgélat 0j kisérletnek tekintendd,
azaz nem az F/16. és F/19. cikkekben leirt kisérletsorozat folytatdsa. Nagy valdsziniiséggel
igaz ez F/16. és F/19. kisérleteinél is.

Az eljard tanacs megjegyzi, hogy az elsé két cikk a Floxet és egy referencia anyag
Osszehasonlitd vizsgalataval foglalkozik, mig az F/21. a Floxet kezelés hatasdnak egy éves
kdvetési vizsgalatat rogziti.

A birdsdg azon kérdésére, hogy az F/21. alatt kozolt tanulmany az F/16. és F/19. alatti
tanulmanyban foglaltak alapjan késziilt-e el, illetdleg azt is tartalmazza-e, az eljard tanacs
allaspontja a kovetkezo.

Az F/21. cikk nem késziilt Az F/16. és F/19. publikaciok felhaszndlasdval, miutan a protokoll
éppen a felperes altal kinyilvanitva szigoru volt, ez viszont nyilvanossa valt. A korabbi cikkre
torténd hivatkozassal alperesek erre utaltak. Az eredmények hasonl6 volta nem bizonyithatja,
hogy a korabbi cikkek tartalméat atvették, de az sem bizonyithatd a cikkek Osszevetésébol,
hogy az F/16. és F/19. tanulmanyokbol téves adatok keriiltek kozlésre az F/21. alatti
tanulmanyban. A téves adatkozlés ugyanis a cikkek Osszevetésébdl nem bizonyithatd és nem
is valoszintisithetd egyértelmien.

Jogsértés szempontjabol jelentdséggel nem bir, ha az anyagba tévedés keriilt volna. Jogsértés
szerzOi jogi értelemben abban nyilvanul meg, ha engedély nélkiili szovegszerti atvételre keriil
sor. SzerzOi jogilag az sem bir jelentdséggel, hogy az F/21. alatti tanulmany tartalmaz-e
helytelen kovetkeztetéseket.

Budapest, 2000. augusztus 31.
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