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KLINIKAI VIZSGALATOK FOBB HOZADEKAI

Klinikai vizsgalatok fobb hozadékai a hazai betegellatasban:

* Uj terapiakhoz valé hozzaférés

® Hianypdtlé készitmények és termékek (orvostechnikai eszk6zok) kerulhetnek igy a gydgyitasba, diagnosztikaba
® Hozzajarul a hazai gyogyitas nemzetkozi elismeréséhez

® Hosszu tavon humaneroforras-megtartd szerepet is betolthet

® Bevételi forras az egészségugy szamara

® Gyakorlat szerzése az uj terapiakkal kapcsolatban, publikalasi lehet6ségek

Fontosabb paraméterek:

® Piac mérete, betegpopulacié
® Minéség, adatok tisztasaga, adminisztracid — egyszerisithet6, koordinacio, képzések
® Regulaciés kornyezet — megfelel6 szabalyozasi kornyezet kialakitasa, engedélyeztetési folyamatok gyorsitasa
® Gyorsasag — koordinacid, engedélyeztetési folyamatok gyorsitasa
® Szakértelem megléte — adott, képzések
® Infrastruktura — vizsgalohelyek fejlesztése, targyi és személyi feltételek
— ADATBAZISOK
— INTEZMENY! KUTATASI SZABALYZAT

A klinikai vizsgalatok szamat els6sorban a szakmai oldal fejlesztésével lehet novelni Magyarorszagon.

3 Nemzeti Egészségugyi
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A NOKK ES A NEKU LETREHOZASA

Egészségugyben zajlé

.Egészséges Magyarorszag 2021-2027” kutatasfejlesztés nemzetkozi példai
egeszsegugyi agazati strategia A pandémia ideje alatt megnétt ezen

ugynokségek szerepe

Egészségligyben zajlo Hazén,kbarf |s szijkség.e’s az
kutatasok fejlesztésének, egeszsegugyben zajlo

tamogatasanak lfutatésc?k ]‘ejlesztésére es
szlkségessége tamogatasara szakosodott

intézmény




A NOKK ES A NEKU CELJA

® Az orvostudomanyi, egeszsegugyi
kutatasok fobb iranyvonalait hatarozza
meg

® Az Egészsegugyi Tudomanyos Tanacs
(ETT) — mint szakmai szervezet -
keretein belul kerult 1étrehozasra

® Akutatasok gyakorlati tamogatasa
® A kormanyzati prioritasok gyakorlati

ervényesitése

SZUPPORTIV szerep azzal a céllal,
hogy a vizsgaléhelyek magas
szakmai szinvonalon miikodjenek,
és megfeleljenek az ujabb és ujabb
nemzetkozi kihivasoknak



https://ett.aeek.hu/nokk/
https://neku.org.hu/

2021. VEGEN MEGKEZDTE MUNKAJAT A
NEMZETI EGESZSEGUGYI KUTATASI UGYNOKSEG NONPROFIT KFT.

Nemzetkozi kapcsolatok: elugyminisztérium

- szakmai szervezetek: C4C, MCRN stb. Orszégos Korhazi = Egészségligyi intézetek/vizsgaloi teamek

- NEKU-h6z hasonlé tarsszervezetek: . s x

MRA, KoNECT stb. — Foigazgatosag Nemzeti Orvostudomanyi Kutatasi Kézpont
- tudastrqnszfer, .jO gyakorlatok” Egészségiigyi Tudoményos Tandcs -
megosztasa KFEB / TUKEB / RKEB / HRB

- hazank népszersitése: HIPA stb.

Klinikai Farmakolégiai Szakmai Kollégium

Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont

NEKU

Hianypétlo

Magyar Tudomanyos Akadémia

Preventiv
Szupportiv

Semmelweis Egyetem Egészségugyi
Menedzserképz6é Kozpont

MUNKACSOPORTOK

Kulturalis és Innovacios Minisztérium

- Nemzeti Egészségiigyi Alapkezeld

. - | . g
Ipari szereplOk: Hazai szakmai szervezetek, kutatasi halézatok: Magyar Kisérletes és Hazai tarsszervezetek, Betegszervezetek,
MKVT, MAGYOSZ, Klinikai Farmakolégiai Tarsasag (MFT), Magyar Orvosi Kamara (MOK), ‘ hazai fejleszték Betegjogi Kézpont
AIPM stb. | | Magyar Gyogyszerészi Kamara (MGYK), Magyar Kérhazszovetség (MKSZ)

(NEKU

Nemzeti Egészségugyi
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NEKU FOBB HAZAI FELADATAI - PRIORITASOK 1.

Hazai vizsgaldhelyek targyi és személyi feltételrendszerének javitasa — felkészllés a decentralizalt tipusu klinikai
vizsgalatokra és a kockazatalapu, un. risk-based monitoringra

Klinikai Kutatasi Kozpontok kialakitasa az egészségiigyi intézményekben — lehetdleg egykapus rendszer
Egységes helyi minéségbiztositasi rendszer kiépitése — klinikai vizsgalati kutatasi szabalyzatok

Egészségligyi intézmények egységes, szakma specifikus Klinikai Kutatasi Halézatba foglalasa a klinikai vizsgalatok
tamogatasa érdekében

Egészségugyben zajlé kutatasok (kiemelten a klinikai vizsgalatok) jogszabalyi kornyezetének nyomon kovetése, felulvizsgalata,
javaslatcsomag Osszeallitasa

Klinikai vizsgalati szerzodéskotések meggyorsitasahoz sziikséges feltételek eléteremtése (templatek, jogi kdrnyezet)

VV V VYVV V

ADATBAZIS kialakitasa — egységes adatszolgaltatas kiépitése, az adatszolgaltatasok egységesitése:

OGYEI + egészségiigyi intézmények + NEAK

A\

Kisebb intézmények és ujabb vizsgalok, szakdolgozdk felzarkoztatasa — ,,belsé eréforrasbol”, HR megtarté ereje legyen

(NEKU
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NEKU FOBB HAZAI FELADATAI - PRIORITASOK 2.

Korai fazisu vizsgalatokkal foglakozo vizsgalati helyszinek — fazis I-ll. vizsgalohelyek fejlesztése,
tamogatasa

Investigator initiated klinikai vizsgalatok tamogatasa (eithealth.eu; KoNECT,; hazai otletek
becsatornazasa)

Bioekvivalencia klinikai vizsgalatok szamanak novelése

Nemzeti népegészsegugyi kutatas-fejlesztési programok tamogatasa
Orvostechnikai eszkozokkel végzett klinikai vizsgalatok

NOKK-al val6 kapcsolat €s szoros egyuttmikodés

A Nemzeti Egészségugyi Kutatasi Ugyndkség olyan nonprofit szervezet, mely az egészségligyi
torvényben meghatarozott, kutatassal kapcsolatos allami feladatok egy részét is ellatja.

Képzések (Debreceni Egyetem Regulatory Science; Kklinikai vizsgalati alaptanfolyam
szakdolgozok szamara; study nurse-study coordinator képzés)

Hazank nemzetkozi szintéren valé népszeriisitése (GVB, HIPA, C4C, KoNECT, MRA, leafletek,
nemzetkozi szakmai szervezetek) a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban

% —  Nemzeti Egészségugyi
— Kutatasi Ugynokség




NEKU Nonprofit Kft. — Hazank nemzetkozi népszeriisitése az
orvostudomanyi kutatasok és klinikai vizsgalatok teruletén

HUNGARIAN NATIONAL

Hungary provides an excellent
economic environment for
clinical trials and it has become
a global leader in the field.

Predictability,
transparency,

HEALTH RESEARCH AGENCY

(HNHRA)

Hungary, located in the heart of Central-Europe, has always been

an attractive country for sponsors to conduct clinical trials, due to
the highly qualified and motivated investigators/research teams

and the positive regulatory environment.

arrmation, please contact us
r questions in a scheduled
n

email office@neku.org.hu
ph +36 30 634 7225
homepage: neku org hy

Hungary is a highly attractive
location for international clinical
trials for several key reasons:

Quality based attitude and systematic approach,
experienced professionals, high ICH-GCP knowledge

The Investigators and researchers are well trained,
precise and motivated

Health care facilities are well equipped with
high-tech infrastructure

Predictability, transparency

Compared to other EU member states, Hungary is
known to have a more favourable cost-efficiency

> The main therapeutic areas with a high-scale patient
population are oncology. neurology, cardiology.
pediatrics, pil y and ic di
vaccines and medical devices

Hungary has a significant and fast-growing medical
device industry in which both domestic and

intes C companies partici

Consequently, Hungarian clinical trial sites are

well prepared for the medical device clinical trials

5

Hungary is a reliable, trustworthy
venue to perform international
clinical trials.

High-quality health research is increasingly carried out
worldwide through expert agencies that are in close
connection with governments.

Hungarian National Health Research Agency (HNHRA)
was established by the Ministry of Human Capacities of
the Hungarian Government and has a unique position
to facilitate excellent cooperation among all actors of the
health research sector, such as authorities, therapeutic
specific health care institutions, universities and
pharmaceutical companies.

HNHRA is responsible for supporting the effective
cooperation among key figures of the health care
system within a network_

Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség
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High level education is required 2 [ | comomana

for research staff participating e o wa

in clinical trials in Hungary:
The clinical trial sites have

GCP certification is mandatory for all Principal

Investigatars in Hungary, according to the local legislation high-tech infrastructure:

Special Clinical Pharmacolegy Exam is mandatory for
Principal Investigators of Phase | Units

Education for Study Murse/Study Coordinator

University-accredited CRA courses

Hungary performed with excellent
results during the previous FDA
inspections, which confirms the
quality of the clinical trials data.

FDA Inspections 2005-2020:

s s o © Inapactians M
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19 accredited Phase | Units equipped with
high-tech infrastructure

Centralised health care system — greatly facilitates
efficient patient recruitment

Short study initiation time

High level of legal/regulatory authority
environment — predictable, transparent and
conforms to EU guidelines

Compared to
other EU member
states, Hungary

is known to have
a more favourable
cost-efficiency.




NEKU NONPROFIT KFT. - NEMZETKOZI AKTIVITAS 1.

> A nemzetkdzi aktivitas eredményeként mar tébb nemzetkézi cég is kapcsolatba Iépett a NEKU
Nonprofit Kft.-vel a célbdl, hogy korai fazisu (ezen bellil foként Ib/lla) nemzetkozi vizsgalatokat
telepitsen hazankba, a kapcsolddo egyuttmikodések és keretmegallapodasok mar meg is
szUlettek.

> A megallapodasok eredményeként hatarozott emelkedés varhatdé hazankban a korai fazisu és
investigator initiated klinikai vizsgalatokban is. Mindennek a nemzetkozi reputacio
szempontjabdl is fontos szerepe lehet.

> Az idetelepithetd vizsgalatok indikacios palettaja rendkivul széles: onkoldgia, neuroldgia,
szemeészet, gasztroenterologia, infektologia, vakcinak és antibiotikumok, reumatologia, kardiologia
stb.

> A projektek szama szinte korlatlan, igy a megfelelé vizsgaldhelyek szama fogja meghatarozni,
hogy mennyi ilyen tipusu vizsgalatot lehet hazankba telepiteni. Elengedhetetlen a vizsgalohelyek
fejlesztése abbdl a célbdl, hogy alkalmasak legyenek a projektek elvegzésére.

» Mikodésének rovid ideje alatt tobb, diagnosztikai fejlesztéssel foglalkozé klinikai vizsgalattal
kapcsolatban is megkeresték a NEKU Nonprofit Kft.-t.

Nemz:
ttttt asi Ugynokség



A NEKU Nonprofit Kft. kozremiikodésével elérelathatolag hazankba telepithetd,
korai fazisu nemzetkozi klinikai vizsgalatok terapias teruletek szerint

TERAPIAS TERULET VIZSGALATSZAM (db)

ONKOLOGIA 47
NEUROLOGIA 30
INFEKTOLOGIA 16
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ 13
DIABETOLOGIA
HEMATOLOGIA
BORGYOGYASZAT
AUDIOLOGIA
GASZTROENTEROLOGIA
KARDIOLOGIA
NEFROLOGIA
PULMONOLOGIA
SZEMESZET
NOGYOGYASZAT
REUMATOLOGIA
UROLOGIA
IMMUNOLOGIA
OBEZITOLOGIA
HEPATOLOGIA
SEBESZET

OSSZESEN

[EEN

181 db korai fazisu vizsgalat megvalésulasa megkozelitéleg
15,00 - 20,00 Mrd HUF bevételt jelenhet az egészséqugyi

intézményeknek,

PR EPNMNDNDOSADMOOILOTOIOTOT OO O

valamint

=
Qo

jelentos koltségcsokkentést biztosit a NEAK szamara.

QEKU
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NEKU NONPROFIT KFT. - NEMZETKOZI AKTIVITAS 2.

» A NEKU részérsl kapcsolatfelv’étel tortént példaul Lengyelorszag, Szingapur, Ausztralia, Dél-
Korea (KONECT), Egyesult Allamok iranyaban, és tovabbi, nagy potencialt hordoz6 piacok
szereplbivel is folyamatban vannak a targyalasok.

» Szakértsi garda kialakitasa: medical writing, tanacsado testulet — ezek uUgyében folynak a
nemzetkozi szintl megbeszélések.

(NEKU
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A HAZAI KLINIKAI VIZSGALATOK SWOT-ANALIZISE

» Magasan képzett, tapasztalt egészségugyi » Vizsgaléhelyeken megfeleld, de tulterhelt személyzet
szakembergarda = Intézményi szerzddések — til hosszu ligyintézési és

» Centralizalt egészségugyi rendszer adminisztracioés id6

= JOl miikodo hatosagi és szabalyozasi kornyezet = Study nurse és study coordinator hiany

» Megfelelé képzési formak (pl. kotelez6 GCP-oktatas, » Fazis l. vizsgaléhelyek szakmai és infrastrukturalis
klinikai farmakolégiai szakvizsga) felkésziiltsége

= Megdgfelel6é szinvonalu infrastruktura » Adatbazisok hianya (helyi és kozponti is)

= Magyarorszag Nyugat-Eurépa tobbi orszagahoz képest
koltséghatékonyabb orszag

Lehetdéséqgek Veszélyek

ee
: Nemzeti Egészségugyi
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KLINIKAI VIZSGALATI ADATOK




REGISZTRALT KLINIKAI VIZSGALATOK SZAMA -

Country or area

United States of America
China

Japan

Geaermany

United Kingdom of Great ..
Unknown

France

India

Canada

Iran {Islamic Republic of)
Spain

Metherlands

Australia

Italy

Republic of Korea
Belgium

Brazil

Poland

Denmark

Sweadan

Austria

Israesl

Czechia

Switzerland

Hungary

China: Province of Taiwan ..
Russian Federation
Turkey

Thailand

;: Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség

WHO

|

Interventional type only

Forras: WHO 2021
MKVT



ENGEDELYEZESRE BENYUJTOTT KLINIKAI VIZSGALATOK
SZAMA AZ EU-BAN, EVENTE
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ENGEDELYEZETT, GYOGYSZERES, BEAVATKOZASSAL JARO,
IPAR ALTAL SZPONZORALT KLINIKAI VIZSGALATOK SZAMA
HAZANKBAN, EVENTE
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ENGEDELYEZETT, GYOGYSZERES, BEAVATKOZASSAL JARO,
IPAR ALTAL SZPONZORALT KLINIKAI VIZSGALATOK SZAMA
HAZANKBAN, FAZISONKENT, EVENTE

m |. fazis m |I. fazis m |Il. fazis u IV. fazis m Bioegyenértékiiségi
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200
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o
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ENGEDELYEZESRE BENYUJTOTT, GYOGYSZERES, BEAVATKOZASSAL JARO,
IPAR ALTAL SZPONZORALT KLINIKAI VIZSGALATOK SZAMA
HAZANKBAN ES A KORNYEZO ORSZAGOKBAN, LAKOSSAGARANYOSAN, EVENTE

Klinikai vizsgalatok szama/1 milli6 6

= =
S Nemazeti Egészségugyi
== Kutatisi Ugynokség
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ENGEDELYEZESRE BENYUJTOTT, GYOGYSZERES, BEAVATKOZASSAL JARO,
IPAR ALTAL SZPONZORALT KLINIKAI VIZSGALATOK SZAMANAK
TERAPIAS TERULET SZERINTI MEGOSZLASA HAZANKBAN, 2021

M Onkolégia

M Ideggyodgyaszat

M Gasztroenterolégia
MEgyéb

M Infektolégia

m Kardiolégia

M Légzbszervi

M Borgyogyaszat

M Vér-és vérképzo rendszer
M Mozgasszervi

M Anyagcsere- és endokrinbetegségek




ENGEDELYEZESRE BENYUJTOTT, GYOGYSZERES, BEAVATKOZASSAL JARO,
IPAR ALTAL SZPONZORALT KLINIKAI VIZSGALATOK SZAMANAK
TERAPIAS TERULET SZERINTI MEGOSZLASA HAZANKBAN, 2022

M Onkoldgia

M ldeggyogyaszat

M Gasztroenterolégia

M Egyéb

M Infektoldgia

m Kardiolégia

M Légzbszervi

M Bérgyogyaszat

M Vér-és vérképzo6 rendszer

M Mozgasszervi

M Anyagcsere- és endokrinbetegségek




2021. EVBEN ENGEDELYEZETT, GYOGYSZERES, BEAVATKOZASSAL
JARO, IPAR ALTAL SZPONZORALT KLINIKAI VIZSGALATOK SZAMA,

OSSZES TERVEZETT BETEGSZAMA ES TERVEZETT DIiJA
(*KEREKITETT ADATOK, ** MEGKOZELITO ADATOK)

*
Egészségugyi
Vizsgalatok Tervezett Tervezett dij NEAK. k'adaf’a't aga zat_
. . .. csokkento bevételeit
szama betegszam* osszesen® Bsszeg* névels
l9) S el (121 (Mrd HUF) osszeg™**
(Mrd HUF)
323 14 900 42,00 50,00 92.00

Megjegyzés: A NEAK kiadasait jelentésen csokkenti, hogy a betegek kezelésének klinikai
vizsgalatokhoz kapcsolodod koltségeit (vizsgalati készitmények, gydgyszerek, diagnosztikus
vizsgalatok stb.) a klinikai vizsgalatok szponzorai biztositjak.

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee
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2022. EVBEN ENGEDELYEZETT, GYOGYSZERES, BEAVATKOZASSAL JARO,
IPAR ALTAL SZPONZORALT KLINIKAI VIZSGALATOK SZAMA,

OSSZES TERVEZETT BETEGSZAMA ES TERVEZETT DIJA
(*KEREKITETT ADATOK, ** MEGKOZELITO ADATOK)

*
Egészségugyi
Vizsgalatok Tervezett Tervezett dij NEAK. k'adaf’a't aga zat_
. . .. csokkento bevételeit
szama betegszam* osszesen® Bsszeg* névels
l9) (fo) el (121 (Mrd HUF) osszeg™**
(Mrd HUF)
251 9 500 27,00 32,00 59,00

Megjegyzés: A NEAK kiadasait jelentésen csokkenti, hogy a betegek kezelésének klinikai
vizsgalatokhoz kapcsolodod koltségeit (vizsgalati készitmények, gydgyszerek, diagnosztikus
vizsgalatok stb.) a klinikai vizsgalatok szponzorai biztositjak.

xxxxxxxxxxxxxxxxx



2021. EVBEN ENGEDELYEZETT, GYOGYSZERES, BEAVATKOZASSAL JARO,
IPAR ALTAL SZPONZORALT KLINIKAI VIZSGALATOK SZAMA
A VIZSGALOHELYEK TiPUSA SZERINT

Vizsgalatok szama osszesen: 1494 db
(a 2021-ben engedélyezett 323 féle klinikai vizsgalat egy vagy tobb vizsgalohelyen is folyik)

EGYETEMEKEN
zajlik a klinikai vizsgalatok
NEGYEDRESZE

KOZFINANSZIROZOTT EU.
INTEZMENYEKBEN

zajlik a klinikai vizsgalatok
FELE RESZE
AGANSZOLGALTATOKNAL
zajlik a klinikai vizsgalatok
NEGYEDRESZE

oo
::“ = —‘; Nemzeti Egészségugyi
—= Kutatisi Ugynokség




2022. EVBEN ENGEDELYEZETT, GYOGYSZERES, BEAVATKOZASSAL JARO,
IPAR ALTAL SZPONZORALT KLINIKAI VIZSGALATOK SZAMA
A VIZSGALOHELYEK TiPUSA SZERINT

Vizsgaldhelyek szama osszesen: 1049
(a 2022-ben engedélyezett 251 klinikai vizsgalat egy vagy tobb vizsgaléhelyen is folyik)

EGYETEMEKEN
zajlik a klinikai vizsgalatok
TOBB MINT NEGYEDE

KOZFINANSZIROZOTT EU.
INTEZMENYEKBEN
zajlik a klinikai vizsgalatok

KEVESEBB MINT FELE
MAGANSZOLGALTATOKNAL
' zajlik a klinikai vizsgalatok
KEVESEBB MINT NEGYEDE

oo
::“ = —‘; Nemzeti Egészségugyi
—= Kutatisi Ugynokség




2021. EVBEN ENGEDELYEZETT, GYOGYSZERES, BEAVATKOZASSAL JARO,
IPAR ALTAL SZPONZORALT KLINIKAI VIZSGALATOK SZAMA ALAPJAN
TOP 47 INTEZMENY

o
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2022. EVBEN ENGEDELYEZETT, GYOGYSZERES, BEAVATKOZASSAL JARO,
IPAR ALTAL SZPONZORALT KLINIKAI VIZSGALATOK SZAMA ALAPJAN
TOP 46 INTEZMENY

140
120
100
EGYEB KOZFINANSZIROZOTT INTEZMENYEK
80
60
40
25 24 o3 20
20 1515 14 14 93 13 12 g3 11 11
IIIIII II II ® 9 7 7 7 6 & 6 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
0 I I HEEN nn [ .. nm mEEN
SRR Q I N SR S Y PR i A A A 4 A S S VR R N
S S S S G D E F S 8 B Tt g & 58 &L S S EE RS
@@e@S\Q ®® Q,@\e © & & P & O \@6\ ‘,§{5\ {‘3{10 {6“‘0 B @0 K &t\ o 'o{& gb\& Qo° \'6\6\‘@{‘} SIRONG @q‘b RO Q,O% & & @ @‘\é‘ & \l_o'l’ & 4\\\(5\"\'\ RS ®%®{i04'
. R B S A N A SN AP O SR ORI LI NSO AING) 0 O & NN Q S P P S O N AN
e S © S S FFFEE L PO I FTE S FEFSE S FSE T L S8 (F PP P P
FFELLELE FETFSF O 3.0 & RO o 0ol S a0 . O O & € ¥ 0 e o0& v .0 £ ¥ & ev
F TS PO L EFITS L OSSR FLLEREPEE TP FFE S F @ € P 2 & F
IR S @ SE & PSP PG FEL @ F @ P W P PSS R & QT LGV (O
S FLE LG P F @S PP P S @ O B (g S @ F S PG F RS W EE S
P S 8 & F > o P (& & 47 22 S ¥ QP ¥ & &SP e @D e S AR NSRS O GV o .
$F LT L P LS FF LT H &G S E FF SN & N O @ P NI
g O ¢ TP Ff S FFEF I @ WA LT @ ¢ TS P I S
22 S B R W N SN X Q & Q S
N > &S R 9 ¢ N Q9 OF_ G & P 0% 7, X Q @ A AV 8
o, &7 \ N & N O RS > & N
T P \\@Q’ S S /\/@@ngo RO R o b’?’\o & P P S
Q\So((\Q éy\' \Og' ((\OQ 0% c)\\ @ erbg \%’1/ ,b'\s\” Qé O oé' 0\9 ;0\) &6{0 slibo @Q) \o,b\
RS S P o {b'b ®‘2' ¥ ~<\o\ Q)fb\ _,"/Q;Q K {o@ L
N v & > 7Y & 2 AR >
QQ;% O o o@ A o AQ’% @
o (<Q’\ 2 'Q/‘”oll’

—  Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség




FDA INSPEKCIOK 2005-2020

I US FDA Inspekcidéba Insp(?kcmk No Action Volur_1tary Off'.c'al
Regio bevont orszagok szama Indicated ol ABIEIN
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, Finr]orszég,
Nyugat Franciaorszag, Németorszag, lrorszag,
EUré Olaszorszag, Norvégia, Hollandia, 616 45.5% 53.7% 0.8%
uropa Spanyolorszag, Svedorszag, Svajc,
Egyesilt Kiralysag
_ 2 Bulgaria, Horvatorszag, Csehorszag,
KI\/PI< EurlT(pla Esztorszag, Lettorszag, Litvania, 379 53.7% 44.2% 1.0%
(Mo. nélkul) Lengyelorszag, Romania, Szlovénia
FAK Oroszorszag, Ukrajna, Gruazia 149 69.1% 29.5% 1.3%
Dél- Argentina, Brazilia, Mexikd, Chile, Costa
Amerika Rica, Kolumbia, Peru, Belize 215 51.2% 47.4% 1.4%
Kina Kina 45 44.4% 53.6% 2.2%
Kozép-Kelet Egyiptom, Izrael, Térokorszag 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%

Forras: http://www.fda.gov/cder/regulatory/investigators/cliil.zip (Accessed October 18, 2021)
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MIT HOZHAT A JOVO A KLINIKAI VIZSGALATOK
TEKINTETEBEN?

Vizsgalati
® Decentralizalt klinikai vizsgalatok (jogszabalyi | alany/
kornyezet kialakitasa) \ beteg
® Risk-based monitoring, vizsgalati helyszinek ' Vizsgaléhelyek Szponzorok
felkészillése, helyi minéségbiztositasi rendszerek jg;gmgg)
kialakitasanak a fontossaga
*  Vizsgalati helyszinek feleldssége nagy mértékben PR ——
megnovekszik (személyi, targyi feltételek) cégek

¢ Adatok fontossaga felértékelodik

® Orvostechnikai eszkozOkkel végzett klinikai
vizsgalatok szamanak emelkedése , vizsgalati
helyszinek felkészultsége ezen a terlleten
felértékelédik , specidlis infrastrukturalis igények | \ Hatésagok/

Tudomanyos \
munkatarsak/
orvosok

'K CRO-k
megjelenése. Regulacioé
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OSSZEGZES

® A hazai orvostudomanyi kutatasok és Kklinikal vizsgalatok fejlesztésére és
tdmogatasara megalakult a NOKK és a NEKU.

* A NEKU nonprofit kft.-ként mikodik, gyakorlati segitséget nyujt az orvostudomanyi
kutatasokat és klinikai vizsgalatokat végzd kutatohelyeknek.

°* A NEKU egyittmiikodési megallapodasok uatjan multi- és Dbilateralis
kapcsolatokat alakit ki a hazai és nemzetkozi partnerekkel.

TAMOGATO TEVEKENYSEG




NEKU CELJAI ES FELADATAI — OSSZEFOGLALAS

A NEKU Nonprofit Kft.

Nemz:
ttttt asi Ugynokség

elsésorban tamogatoi szerepet tolt be az orvostudomanyi kutatasok és Klinikai vizsgalatok
szamara,;

f6 célja és feladata a hazai orvostudomanyi kutatasok és klinikai vizsgalatok mindségének,
személyi és targyi feltételrendszereinek fejlesztése — betegek szélesebb kore jusson az ujabb
fejlesztési terapiakhoz;

makodésével az uj szervezeti struktira mentén a nemzetkozi konzorcialis klinikai vizsgalatok
hazankba valé becsatornazasa lényegesen hatékonyabba valik;

a fentiekkel egy id6ben hatarozott kampanyt folytat a nemzetkozi szintéren a célbdl, hogy hazankat
az orvostudomanyi kutatasok és klinikai vizsgalatok teriiletén népszerisitse.
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