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A klinikai vizsgalatok fobb hozadekai

A klinikai vizsgalatok fobb hozadékai a hazai betegellatasban:

* Uj terapiakhoz valé hozzaférés

® Hianypdtld készitmények és termékek (orvostechnikai eszk6zok) kerulhetnek igy a gyogyitasba, diagnosztikaba
® Hozzajarul a magyar gyogyitas nemzetkozi elismeréséhez

® Hosszutavon human eréforras megtartd szerepet is betolthet

® Gyakorlat szerzése az Uj terapiakkal kapcsolatban, publikalasi lehet6ségek

A fontosabb paraméterek, amelyekre hathatunk:

® Piac mérete, betegpopulacié — nem fejleszthetd
® Mindség, adatok tisztasaga, adminisztracio — fejleszthetd egyszerUsithetd koordinacio képzések

® Regulaciés kornyezet — fejleszthet6 _megfelel6 szabalyozasi kornyezet kialakitasa_engedélyeztetési folyamatok
gyorsitasa

® Gyorsasag — fejleszthetd koordinacio_engedélyeztetési folyamatok gyorsitasa
® Szakértelem megléte — adott és fejleszthet6

* Infrastruktura — vizsgaldhelyek fejlesztése targyi és személyi feltételek ADATBAZISOK! Intézményi KUTATASI
SZABALYZAT!

A klinikai vizsgalatok szamat els6sorban a szakmai oldal fejlesztésével lehet ndvelni Magyarorszagon.
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A NEKU létrehozasanak el6zményei

Az egészsegugyi kormanyzat célja: az egészségugyi kutatasok fejlesztésének szikségessége
hazankban.

Az egészségugyi kutatasok fejlesztési koncepcidja megfogalmazasra kerult az ,,Egészséges
Magyarorszag 2021-2027” - egészséglgyi agazati stratégiaban.

Az egészsegugyi kutatasfejlesztés az egész vilagon olyan szakmai szervezeteken,
ugynokségeken keresztul zajlik, amelyek szorosan egyuttmiikodnek a kormanyzattal.

Hazankban eddig nem volt olyan intézmény, amely kizarélag a klinikai vizsgalatok és az
orvostudomanyi kutatasok fejlesztésére és tamogatasara szakosodott.

Létre kell hozni hazankban is egy magas szintll szakmai szervezetet az orvostudomanyi kutatasok,
és Kklinikai vizsgalatok szakmai iranyelveinek meghatarozasara: Nemzeti Orvostudomanyi Kutatasi
Kozpont (NOKK).

Gyakorlati tamogatast kell nyujtani a klinikai és orvostudomanyi vizsgalohelyeknek: Nemzeti
Egészségiigyi Kutatasi Ugynokség Nonprofit Kft. (NEKU Nonprofit Kft.)



A NEKU szerepe 1.

* A NEKU elsédleges célja és feladata, hogy orvostudomanyi kutatasok és Kklinikai
vizsgalatok tamogatasaval

— kimagaslé innovacidos kornyezetet teremtsen, amely Uj, magyar fejlesztési
technoldgiak/eljarasok kidolgozasara ad lehetdséget, és noveli a hozzaadott ertéket,
— a betegek szamara szélesebb korben elérhetové teszi az innovativ terapiakat.

® Ezen célok megvaldsitasat szoros egyuttmikodésben végzi a Nemzeti Orvostudomanyi
Kutatasi Kozponttal (NOKK).

* A NEKU mind a klinikai vizsgalatok tamogatasaban, mind a hazai kutatasi
iranyvonalak gyakorlati alkalmazasanak elosegitésében is segitséget kivan nyujtani a
tudomanyos tevékenységet vegz0 kutatohelyek, kutatasi kozpontok és egeészsegugyi
ellatohelyek részére a kormanyzati prioritasok szem el6tt tartasaval, mintegy hidat
képezve a kutatasi célok és a kormanyzati dontések és lehetdéségek kozott.

] Kutatisi Ugynikség
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A NEKU szerepe 2.

Hianypo6tld és preventiv lépés volt a NEKU Nonprofit Kft. létrehozasa

a celbol, hogy mikodesevel olyan szakmai kornyezetet teremtsen az egészsegugyben
zajlo orvostudomanyi kutatasok es Kklinikai vizsgalatok szamara, amellyel nagyobb

nemzetkozi projektek is hazankba vonzhatok.

Mindezt a NEKU

— az orvostudomanyi kutatasok és klinikai vizsgalatok szakmai, targyi, személyi
feltételrendszerének javitasaval,

— a helyi regulacios és minoségbiztositasi rendszerek bevezetésével éri el.

gy a bevezetett Gj EU-s requlacié ellenére is versenyképességiink megtarthaté és
novelhetd ebben a - nemzetgazdasagi szempontbdl is — magas potenciallal

rendelkezo szektorban.



A NOKK és a NEKU létrehozasa

,Egészseges Az egészségugyi

Magyarorszag 2021-2027” kutatasfejlesztés

— egészsegugyi agazati nemzetkozi példai
stratégia

Egészsegugyi
kutatasok
fejlesztésének
szukseégessege

EKU

Hemazeti Egészségugyi
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Hazankban is szUkséges az
orvostudomanyi kutatasok
és a klinikai vizsgalatok
fejlesztésére és
tamogatasara szakosodott
intézmeény




A NOKK és a NEKU célja

NOKK NEKU
Nemzeti Orvostudomanyi Nemzeti Egészsegugyi
Kutatasi Kozpont Kutatasi Ugynokseég
https://ett.aeek.hu/nokk/ Nonprofit Kft.
https://neku.org.hu/

* Az Egészségugyi Tudomanyos ® Akutatasok gyakorlati tamogatasa
Tanacs (ETT) - mint szakmai ® A kormanyzati prioritasok gyakorlati
szervezet — Kkeretein belul kerUlt ervenyesitése
|étrehozasra * SZUPPORTIV szerep azzal a céllal,

® Az orvostudomanyi, egeszsegugyi hogy a vizsgalohelyek magas
kutatasok fobb iranyvonalait szinvonalon mikodjenek, es
hatarozza meg megfeleljenek az uUjabb és Uujabb

nemzetkozi kihivasoknak

Kutatisi Ugynikség
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A NEKU fébb hazai feladatai — Prioritasok 1.

> Egészségugyi intézmények egységes kutatasi halézatba foglalasa az orvostudomanyi

kutatasok és klinikai vizsgalatok tamogatasa érdekében:

®* hazai vizsgalbhelyek targyi és személyi feltételrendszerének javitasa (felkészulés uj tipusu
klinikai vizsgalatokra, risk-based monitoringra)

®* mindseégbiztositasi rendszer kiépitése

* helyi EB-ok megeréGsitése, klinikai vizsgalati kutatasi szabalyzatok lehetséges egységesitéese

* Kiinikai Kutatasi Kozpontok és ezzel kapcsolatos Klinikai Kutatasi Halozat kialakitasa az
egészsegugyi intézményekben

* klinikai vizsgalati szerz6déskotések meggyorsitasahoz szukseges feltételek eléteremtése

* ADATBAZIS kialakitasa, egységes adatszolgaltatas kiépitése az intézményekbdl — az
adatszolgaltatasok egységesitése (OGYEI + egészségugyi intézmeények)

* Kkisebb intézmények és ujabb vizsgalok, szakdolgozok felzarkoztatasa

= se
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A NEKU fébb hazai feladatai — Prioritasok 2.

YV VYV

YV VYV

YV V V

,,,,,,
bz

P 9
o o ]
SiSse—  Hemael

Fazis |. vizsgalohelyek fejlesztése, tamogatasa
Investigator initiated klinikai vizsgalatok tamogatasa (eithealth.eu; KONECT; hazai otletek
becsatornazasa)
Bioekvivalencia klinikai vizsgalatok fejlesztése
Nemzeti népegészségugyi kutatas-fejlesztési programok tamogatasa
® Nemzeti Rakellenes Program, Nemzeti Keringési Program, Nemzeti Mozgasszervi Program,

Nemzeti Mentalis Egészségugyi Program, Nemzeti Gyermekegészségugyi Program, Nemzeti
Infektoldgiai Program

Orvostechnikai eszk6zOkkel végzett klinikai vizsgalatok
Jogszabalyi kornyezet attekintése, felulvizsgalata, javaslattételek a médositasra

Képzések (Debreceni Egyetem; klinikai vizsgalati alaptanfolyam szakdolgozéknak; study nurse, study
coordinator képzés)

A NOKK-al val6 kapcsolat és szoros egyuttmikodés, operativ tamogatas
Palyazatok — NEKU Palyazati Iroda

ti
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NEKU — Kapcsolati halé

Nemzetkozi kapcsolatok
nemzetkozi szakmai szervezetek,
NEKU-h6z hasonlé nemzetkdzi
szervezetek, tudastranszfer,

,JO gyakorlat” megosztasa

MUNKACSOPORTOK

IEMMI Miniszterl

Egészségugyi intézetek/vizsgaloi
teamek

NOKK-ETT; Klinikai Farmakoldgiai
Szakmai Kollégium, KFEB, TUKEB,
REKEB, HRB

OGYEI

MTA

NNK

OKFO

Betegjogi Kozpont

Ipari szereplék

i i Egészségugyi
= Kutatisi Ugynikség

Hazai szakmai
szervezetek, egyéb
kutatasi halézatok

Hazai
tarsszervezetek,
hazai fejlesztok

Betegszervezetek




A NEKU feladatai és tervei 1.

Szakmai feladat

Kompetencia alapu Klinikai Kutatasi Halozat
feltételrendszerének megalkotasa

Klinikai Kutatasi Kozpontok feltételrendszerének
kidolgozasa, miikodési feltételek szakmai
véleményezése, igazolasa

Agazati forrasallokacios stratégia kidolgozasa a klinikai
vizsgalatok human és targyi feltételendszerének
javitasara

A magas hozzaadott értékekkel jaré fazis I.
vizsgalohelyek képességének megerdsitése

Az investigator initiated vizsgalatok szamanak
novelése

;NEKU

Hemazeti Egészségugyi
Kutatisi Ugynikség
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Tervezett eredmény

A kompetencia alapu haldzat standard kovetelmények
kozotti milkodése

Az intézményekben EU-s szinti kutatasi kozpontok
megalakulasa, miikodése

Altalanos és specializalt képzési programok, képesitési
rendszer kialakitasa

EU-s szintli Fazis |. vizsgalohelyek magas szinvonalu
felszerelésében szakmai vélemény kialakitasa

Kezdeményezések felmérése, az otletek tipizalasa,
rangsoroldasa, megvaldsithatosagi felmérése
(eithealth.eu, Dél-Korea)



A NEKU feladatai és tervei 2.

Szakmai feladat Tervezett eredmény
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Orvostudomanyi kutatasokkal és a klinikai Jogszabalymaddositasra javaslattétel
vizsgalatokkal kapcsolatos jogszabalyi kornyezet
feliilvizsgdlata




A NEKU feladatai és tervei 3.

Szakmai feladat

Hazai orvostudomanyi kutatasokkal és klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos eredmények, események
népszerlisitése nemzetkozi szintéren

Kapcsolatfelvétel NEKU-hoz hasonlé nemzetkézi
szervezetekkel, az egyiuttmiikodés intézményesitése

Betegjogok érvényesiilésének biztositasa a kutatasok
soran, kutatdi szakmai alapu adatbazis létrehozasa -
tamogatasra

EKU

Hemazeti Egészségugyi
Kutatisi Ugynikség
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Tervezett eredmény

Egylittm(ikodés kiilfoldi cégekkel, tobb nemzetkozi
projekt hazankba vonzasa

Nemzetkozi joggyakorlat alkalmazasa, tudastranszfer,
multi- és bilateralis egylittmiikodések

Egylittm(ikodés kialakitasa a Betegjogi K6zponttal és
betegszervezetekkel



KLINIKAI VIZSGALATI ADATOK




Engedélyezésre benyujtott klinikai vizsgalatok szama
hazankban, évente
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Hazai engedélyezett klinikai vizsgalatok szama
fazisonként, évente
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Engedelyezesre benyujtott klinikai vizsgalatok szama
az EU-ban, évente
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Engedeéelyezett klinikai vizsgalatok szama lakossagaranyosan
hazankban és a kornyezo orszagokban, évente
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Engedelyezett klinikai vizsgalatok terapias teruletek szerinti
megoszlasa hazankban, 2021-ben

Hm Onkologia

M |[deggyogyaszat

m Gasztroenterologia
Egyéb

B Infektologia

m Kardioldgia

W Légz8szervi

W BOrgyogyaszat
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FDA Inspekciok 2005-2020

- US FDA Inspekcioba L No Action [Atwiaddl Official
Regio bevont orszagok szama Indicated A Aol
9 2005-tol Indicated Indicated
Magyarorszag Magyarorszag 54 53.7% 46.3% 0.0%
Dél-Afrika Dél-Afrika 61 59.0% 41.0% 0.0%
Ausztria, Belgium, Dania, Finnorszag,
Nvuaat Franciaorszag, Németorszag, Irorszag,
Ey g Olaszorszag, Norvégia, Hollandia, 616 45.5% 53.7% 0.8%
uropa Spanyolorszag, Svédorszag, Svajc,
Egyesiilt Kiralysag
. < Bulgaria, Horvatorszag, Csehorszag,
KMK Eu,r I(I)(F')Ia Esztorszag, Lettorszag, Litvania, 379 53.7% 44.2% 1.0%
(Mo. nelkal) Lengyelorszag, Romania, Szlovénia
FAK Oroszorszag, Ukrajna, Gruzia 149 69.1% 29.5% 1.3%
Dél- Argentina, Brazilia, Mexiko, Chile, Costa
Amerika Rica, Kolumbia, Peru, Belize 215 91.2% 47.4% 1.4%
Kina Kina 45 44.4% 53.6% 2.2%
Kozép-Kelet Egyiptom, Izrael, Torékorszag 30 50.0% 46.7% 3.3%
India India 84 46.4% 50.0% 3.6%
USA Amerikai Egyesiilt Allamok 5614 40.3% 51.0% 8.6%

iz L]
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Mit hozhat a jovo

klinikai vizsgalatok tekintetében?

, Vizsgalati

® Ujtipusu klinikai vizsgalatok (jogszabalyi kornyezet alany/
kialakitasa) beteg

® Risk-based monitoring, vizsgalati helyszinek Viz?fg:ﬁg:i',yek Szponzorok
felkészulése, helyi min6ségbiztositasi rendszerek jarébeteg)

kialakitasanak a fontossaga

A vizsgalati helyszinek felel6ssége nagy mértékben
megnovekszik (személyi, targyi feltételek)

Adatok fontossaga felértékelédik

Adatbanyasz

cégek

Orvostechnikai eszk6zokkel végzett klinikai CRO-k Tudomanyos
vizsgalatok szamanak emelkedése / vizsgalati munkatarsak/
helyszinek felkésziltsége felértékelddik / Kutatasi Hatésagok/ SR
kozpontok Regulacié

KFEB

EU-s regulacio 2022. januar

e (1]
= —  MNemzeti Egészségigyi
——— Kutatisi Ugynikség




SSS x + + ﬁ_ﬁ‘ o Xx ¥ (0
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Erosségek Gyengeségek
1. Magasan képzett, tapasztalt egészségligyi 1. Avizsgalbhelyeken megfeleld, de tulterhelt
szakembergarda szemelyzet
2. Kozpontositott egészségugyi intézmeények 2. Intézmeényi szerz6dések — tul hosszu ugyintézesi
3. Jol mikodd hatdsagi és szabalyozasi kornyezet id6
4. Megfelel6 képzeési formak (pl. kotelez6 GCP-oktatas)
5. Klinikai farmakolégiai szakvizsga (egyedulallo!)
6. Megfelel6 szinvonalu infrastruktura
7. Magyarorszag Nyugat-Eurdpa tobbi orszagahoz képest
koltséghatékonyabb orszag
Lehetoségek Veszélyek
1. Az intézményi adminisztracio javitasa 1. Az Uj unios szabalyozas bevezetése utan
2. Avizsgalati koordinacio fejlesztése elveszithetjuk el6nylnket
3. Brexittel kapcsolatos lehetséges atrendez6dések 2. Avizsgaldhelyek nincsenek kell6éen felkészulve a
kockazatalapu monitorozasra (risk-based
monitoring)

3. Azun. ,uj tipusu” klinikai vizsgalatokhoz specialis
infrastrukturalis igényekre lehet szlikség

(NEKU




Osszefoglalas

® A hazai klinikai és orvostudomanyi kutatasok fejlesztésére és tamogatasara
megalakult a NOKK és a NEKU.

* A NEKU — Nonprofit Kft-ként miikodik, gyakorlati tamogatast nyujt a klinikai és
orvostudomanyi vizsgalatokat végzo kutatohelyeknek.

* A NEKU egyuttmikodési megallapodasok utjan multi- és bilateralis kapcsolatokat
alakit ki a hazai és nemzetkozi partnerekkel.

SZUPPORTIV TEVEKENYSEG!!

—] Kutatisi Ugynikség



A Nemzeti Egészségiigyi Kutatasi Ugynokség Nonprofit Kft.
léetrehozasa — osszefoglalas

¢ 2021. oktober végén megkezdte munkajat az EMMI altal 1étrehozott Nemzeti Egészségugyi Kutatasi
Ugyndkség Nonprofit Kft. (NEKU Nonprofit Kift.)

* A NEKU létrehozasa hianypotlo és preventiv Iépés volt, hiszen 2022 januarjatol az orvostudomanyi
kutatasokkal és klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban Uj Eurdpai Uniés szabalyok Iéptek életbe, és
fontos hogy ebben a valtozé szabalyozasi kornyezetben is megtartsuk versenyel6nyunket ezen
nemzetgazdasagi szempontbdl is igen jelentbs, és fejl6dd szektorban.

* A NEKU mikodésével az orvostudomanyi kutatasok és a Klinikai vizsgalatok és tamogatasaval
kimagasldéan el6nyos kornyezetet teremt, amely Uj, magyar fejlesztést technoldgiak és eljarasok
kidolgozasara ad lehetOséget, noveli a hozzaadott értéket, és a betegek szamara szélesebb korben
elérhetove teszi az innovativ terapiakat.

® Az orszagos intézetek szakmaspecifikus halézatanak kialakitasaval egységesen magas min6ségl
orvostudomanyi, egészsegugyi kutatohelyek valosithatok meg.
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A Nemzeti Egészségiigyi Kutatasi Ugynokség Nonprofit Kft.
céljai és feladatai — osszefoglalas

A NEKU Nonprofit Kft.

® els6sorban tamogatoi szerepet tolt be az orvostudomanyi kutatasok és klinikai vizsgalatok szamara;

f6 célja és feladata a hazai orvostudomanyi kutatasok és klinikai vizsgalatok minéségének, a személyi
és targyi feltételrendszereinek a fejlesztése, kutatasi kozpontok kialakulasa;

uj, szervezett strukturaja mentén a nemzetkozi konzorcialis klinikai vizsgalatok hazankba valo
becsatornazasa lényegesen hatékonyabba valik;

a fentiekkel egy id6ben hatarozott kampanyt folytat a nemzetkozi szintéren a célbdl, hogy hazankat az
orvostudomanyi kutatasok tertletén népszerisitse.

g se
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A NEKU Nonprofit Kft. nemzetkdzi aktivitasa

®* A nemzetkdzi aktivitds eredményeként mar tobb nemzetkdzi cég is kapcsolatba lépett a NEKU
Nonprofit Kft.-vel a célbdl, hogy korai fazisu (fazis I-Il.) nemzetkozi vizsgalatokat telepitsen hazankba,
a kapcsolddo targyalasok meg is kezdddtek.

® Az idetelepithetd vizsgalatok tekintetében az indikacios paletta rendkivul széles: onkoldgia,
neuroldgia, szemeészet, gasztroenterologia, infektoldgia, vakcinak és antibiotikumok, reumatologia,
kardiologia stb.

® A mikodés eddigi rovid ideje alatt is egyre tobb diagnosztikai fejlesztéssel foglalkozé klinikai
vizsgalattal kapcsolatban is megkeresték a NEKU Nonprofit Kft.-t (pl.: tumor liquid biopszia, lenyelhet
elektromos kapszulak, vércukormérd okosoéra, okos kontaktlencse, terapias kontaktlencse stb.)

]
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A NEKU elérhetésége

* Nemzeti Egészségligyi Kutatasi Ugynokség Nonprofit Kft.
®* NEKU Nonprofit Kft.

® 1051 Budapest, Széchenyi tér 7-8.

® E-mail: office@neku.org.hu

* Ugyvezet6: Dr. Tarnai Judit
® E-mail: tarnai.judit@neku.org.hu

A NEKU honlapja kialakitas alatt van.



mailto:office@neku.org.hu
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Osszefoglalas

Az egészsegugyi intezményekben zajlé klinikai vizsgalatok el6sorban a

betegellatasra kell, hogy pozitiv hatassal legyenek.

A Kklinikai vizsgalatok terén valdé versenykéepességunk megtartasa érdekeben
tett er6feszitéseink mellett mindenkor szem el6tt kell tartanunk azt is, hogy a
klinikai vizsgalatok etikus lefolytatasa akkor valosul meg, ha nem sérul a
mindennapi rutin betegellatas prioritasa, és a klinikai vizsgalat elsosorban

egészsegugyi tevékenységnek minosul!
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