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Vezetoi osszefoglalo

A csoport felhatalmazasa, a dokumentum “pozicidja”: A AOK dékanja az EMK-val kozosen
szervezett vezetOképzés kapcsan 9 kari fejlesztési projektet jelolt ki. Ezek egyike a Klinikai
Kutatasok fejlesztésére vonatkozik. Ennek érdekében hozta létre a Dékan Ur ezt a
munkacsoportot, amelynek célja az volt, hogy attekintse az Egyetemen beliili legfontosabb
teendOket €s a megvalodsitast elokészitse

Célok

Jelen projekt célja, hogy a Semmelweis Egyetem AOK vezetése szamara, a
(gyogyszergyartok altal szponzoralt) Klinikai Kutatdsokkal kapcsolatos jelen helyzet
attekintését és a problémak feltarasat kovetden, egy tervezhetd kari (AOK) bevételndvekedést
eredményez0 startégiai dontéseket megalapozé dokumentumot hozzon létre.

Modszertan

A klinikai gydgyszervizsgalatok miikodési koriilményeinek nemzetk6zi és hazai, jogi ill.
gazdasagi kornyezetét attekintettiik. Ezt kovetden megvizsgaltuk a Semmelweis Egyetemen
foly6 vizsgélatok operativ folyamatat (irdsos adatbekérések, személyes interjuk). A projekt
team tagjai konszenzuson alapuld javaslatot terjesztenek az egyetemi dontéshozok elé. A
féléves projekt soran tobb részbeszamolot tartottunk. Ezeket valamint a projekttel
kapcsolatban elkésziilt tovabbi dokumentumokat jelen Osszefoglald végén elektronikus
formaban mellékeljiik (3. sz. melléklet).

Osszefoglalas

1. a stratégiailag Kkiemelt jelent6ségii klinikai kutatasok fejlesztése 2-3 éves
idotavban megvalosithato

2. afejlesztés pénziigyi forrasigénye kozepes (6sszesen ~140 MFt/3 év)

3. a fenntartasi idészakban hozzajarul az Egyetem pénziigyi stabilitasahoz (~ mar
a 3. évtol ~100 MFt/év fedezetjavito hatas)

4. a megtériilés kb 4-5 év koriil varhato

5. szamos olyan hatassal is jar a projekt, amelyek kozvetleniil pénzben nem
fejezhetok ki, azonban az Egyetem kozép és hosszitavu tervei szempontjabol
szintén kiemelt jelentdoségiiek (TOP200 hatas, HR megtartas, altalanos reputacio,
stb.)

6. A javasolt valtoztatasok pénziigyi forrasaként az Egyetem kozponti bevételét
jeloljik meg. Hangsulyozzuk, hogy a varhaté fejlodés kovetkeztében a
beruhazasok 3. évétol ezek a kiadasok nemcsak megtériilnek, hanem az Egyetem
kozponti bevételei is novekedni fognak, pénziigyi nyereséget is hoznak.



1. Az innovativ gyégyszerfejlesztésrol

1.1 Klinikai kutatasokrol altalaban

Az innovativ gyogyszerfejlesztés folyamataban, a vizsgalati készitmények piaci
bevezetését klinikai vizsgalatok elozik meg. A szabalyozo hatésagok ezen vizsgalatok
kapcsan gy6zédnek meg a készitmények biztonsagossagardl és hatasossagarél. Ezek

alapjan dontenek a készitmények gyogyszerré nyilvanitasarol.

A klinikai vizsgalatok keretében a részt vevd orvosok megismerik az egyes betegségek
legmodernebb kezelési lehetdségeit, igy komoly tudastranszfer torténik a szakemberek felé,
akik munkajukért természetesen dijazasban részesiilnek. A klinikai vizsgélatokra forditott
gyogyszeripari kiadasok jelentOs része az orvosok mellett az egészségligyi szolgaltatoknal
(egyetemek, klinikak, korhazak, szakrendeldk) és a vizsgalatokat szervezd vallalkozésoknal
jelentkezik bevételként, igy az intézményrendszer az orvosok naprakész ismeretei mellett

kozvetleniil is profital a klinikai kutatasokbol.

A vizsgélatokban részt vevd paciensek a legmodernebb, mas iton nem elérhetd gydgyszeres
terapiakban részesililhetnek, amelyek idonként gyogyulasuk egyetlen reményét jelentik.
Ekozben e betegek kezelési koltségeit a vizsgalatokat megrendeld gyogyszeripari vallalatok
alljak, igy esetenként jelentds terhektdl mentesitve az Egészségbiztositasi Alapot ill. az

egészségiigyi szolgaltatokat.

Magyarorszagon, 2008 és 2013 kozott a klinikai vizsgalatok kozel kétharmada fazis 111 tipusa
vizsgalat, mig kozel egynegyede fazis Il szakaszban jard kutatds volt, vagyis altaluk valoban
uj technologiakat, szakmai ismereteket és gyogyszerjeldlteket felvonultato K+F tevékenység

érkezett hazankba.

A klinikai vizsgalatok keretében 2008 ¢s 2010 kozott Magyarorszagon dsszesen kozel 32 ezer

beteg részesiilt kezelésben. Koziiliik 5500-an onkoldgiai/hematologiai targyu vizsgalatokban



vettek részt, mig koriilbeliil 11 ezer fo sziv- és érrendszeri megbetegedések kezelésére
iranyul6 kutatasok keretében kapta meg a leheté legmodernebb, az Egészségbiztositasi Alap

forrdsait nem igényld terapiakat.

1.2 A klinikai kutatdsok jelentosége

Az elmult évtizedben a Semmelweis Egyetem (SE) szerepvallaldsa kimagaslo volt a klinikai
kutatdsokban Magyarorszagon (0sszehasonlitva a tobbi hazai orvosképzést nyljtd
egyetemekkel), az egyetemi, ill. az OGYEI adatok alapjan. Az utdbbi években azonban
tovabb nem emelkedett, st tendencidjaban csokkent a fazis L., II. €s a nagyobb betegszamot
ado fazis III. klinikai gydgyszervizsgalatok szama. E kedvezdtlen folyamat okainak feltarasa

¢s a tendencia megforditasa fontos és sziikséges.

Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) 2014 nyaran életbe 1épett 01 irdnyelve alapjan 2019
oktoberig fokozatosan megsziinik a magyarorszagi engedélyezési folyamatokban (Orszagos
Gyobgyszerészeti Intézet és az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Etikai Bizottsagai) eddig
megvalosult egyablakos, 60 napban meghatarozott, szakszerti és atlathatdé miikodésbol
szarmazo versenyelOnylink jelentds része, a klinikai vizsgalatok kozponti eurdpai

engedélyezésének életbe 1épésével.

A fenntarthatdé mindség biztositdsa a gyakorlatban az elmult néhdny év alatt elterjedt,
elektronikus ,,e-rendszer” alapjan miikodd klinikai vizsgalati dokumentécios rendszerek
elvarasai miatt kizarélag jol képzett, a sziikséges idOraforditasra, a feszitett munkatempodra

képes ¢€s az elvarasoknak megfeleld, motivalt személyzet bevonasaval lehetséges.

A Semmelweis Egyetemnek a klinikai gyogyszervizsgalatokbdl befolyd bevétele 3 éven
beliil, 30-50%-kal is ndvelhetd. Az innovativ gyogyszerfejlesztés keretében folytatott klinikai

kutatdsok sordn az orvosok egy szakmailag igen magas hozzaadatott értékli szolgaltatast



nyujtanak, amelyek jelentés hanyadaban jol dokumentélt és magas presztizsii tudomanyos
alkototevékenység torténik. Ez a nemzetkozileg elismert szakmai munka ismert kiilfoldi
tarsszerzOkkel egylitt rendszeres megjelenést eredményezhet a kiilonb6zé nemzetkozi

tudomanyos folydiratokban.



2. Cél meghatarozas

Jelen projekt stratégiai célkitiizése, hogy a Semmelweis Egyetem megorizze és javitsa
versenyképességét és hazai és nemzetkozi szerepét a gyogyszerinnovacioban és a jovo

klinikai kutatasi projektjeiben.

E cél érdekében a kovetkezd évtizedben a Semmelweis Egyetemnek a magyarorszagi orvosi
egyetemek koziil és a régidban is az élen kell jarnia a nemzetkdzi gyogyszerfejlesztés
lehetdségeinek kihasznalasdban az egyetemi gazdasidgi novekedést, az orvosok ¢és az
egészségligyi szakdolgozok szakmai képzését és az elérhetd jO mindségli betegellatast

tekintve egyarant.

Atfogé célkitiizések:

1. Els6 alapvetd cél a klinikai vizsgalatok és a résztvevd betegek szdmanak 30-50%-0s
novelése a lehetdségekhez képest, ami tovabbi egyetemi bevételndvekedést eredményez.
2. Mésodik alapvet6 cél a nemzetkozileg elismert ,,preferalt” vizsgalohelyi pozicid elérése és

megtartasa.

Rovid tavu célkitiizés:

A fenti célokat, egy versenyképesebben miikodd, a klinikai vizsgélatot lefolytatd egyetemi
vizsgalohelyeknek folyamatos tdmogatést nyljtd szervezeti struktira, egy Un. ,,Clinical Trial
Support” (CTS) egyetemi kordinacios kozpont (KK) l1étrehozasaval és mikodtetésével tartjuk

megvalodsithatonak.

Tovabbi részcélok:

A cél-hierarchiabol kiilon kiemeljiik, az aldbbi részcélokat ill. kapcsolodasi pontokat mas

egyetemi projektekkel:

1. A klinikai kutatasokat segitd transzparens egyetemi ,,jogi”” kornyezet kialakitasa.

2. Human eréforrast megtartd egyetemi pénziigyi kdrnyezet megteremtése.

3. Kozpontositott, naprakész egyetemi adatbazis rendszer felallitasa és elérhetdségének
megteremtése.

4. A klinikai kutatdsi adminisztracié ,,egyablakossa” tétele.



5. A Kklinikai kutatdshoz sziikséges szakmai kompetenciak beépitése az orvosi és az
egészségligyi szakdolgozodi €letpalyamodellekbe (Study Nurse és Study Coordinator
képzés).



3. Helyzetelemzés

3.1 A gyogyszeripar dttekintése vilag, hazai és egyetemi szinten

Az egészségligyl és ipari dgazat mezsgyéjén mozgd gyogyszer- €s biotechnoldgiai ipar
huzoagazata lehet a gazdasagi fejlodésnek, kiilondsen, ha egy adott orszdgban jelentds a
kutatasfejlesztési tevékenységek aranya. A gyogyszeriparon beliil a fejlesztéseknek két o
iranyvonala van: az innovativ (originalis, 0j gyogyszerfejlesztések) és a generikus fejlesztés
(ismert, kémiailag azonos hatdéanyag alapjan mas kiillemmel és formuldval, mas
csomagolasba a kovetd termékek) teriilete, ill. az utobbi idoben a célzott terapiat megvaldsitd
immunbiologia gyogyszerek hasonmaés készitményei a biohasonld gyogyszerek piacra

keriilése (1. Abra).

20 év 25 év

1. Abra Gyogyszer életciklus



A gyogyszerfejlesztések mellett a forradalmian 0j un. kombinacioés terdpids készitmények
(fejlett terapias készitmény/gyogyszer és orvostechnikai eszk6zok kombinacioja) és az
orvostechnikai eszkdzok fejlesztési trendje is nagyon igéretes. Napjainkban a
gyogyszergyartokat komoly megfontolasra készteti a gyogyszerfejlesztések magas kockazata,
az igen hosszu, akar 8-12 éves fejlesztési idoszak €s hogy a fejlesztések az 1 milliard USD-t

is meghaladhatjak (2. Abra).

2. Abra Gyégyszer fejlesztés folyamata és koltsége (USD-ben) (Forras: http://igy.hu/hu/innovativ-gyogyszerek)

:Gyogyszerfejlesztés : Preklinika + | - Human klinikai vizsgalatok .« Torzskoényvezés .
‘ : : i :
i il 1 '
. - B 1. fazis P . :
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: 1 1000-5000 6nkéntes
1000 000 : i |  —
' i
molekula ; 1
ﬁ
2. fazis
100-500 Snkéntes
H i HH i :
: ; 26v il i :
badal 4 K. 6-8 év P 4= 1-1,56V ==

Netto koltség: tobb mint 1 milliard USD befektetés 15 év alatt

Mindezek mellett, az innovativ gyogyszerfejlesztések keretében folytatott klinikai kutatasi,
tevékenységek folyamatosan boviilo tendenciat mutatnak. A klinikai kutatasi tevékenységek
soran az Un. preklinikai gyodgyszerfejlesztési szakaszt a human klinikai vizsgalati fazisok
(klinikai kutatas) kovetik. A gyogyszerjelolttel végzett human klinikai vizsgalat lefolytatasa
soran Osszegylljtott biztonsdgossagi €s hatékonysagi adatok elengedhetetlenek a termék
piacra keriiléséhez. A nemzeti €¢s nemzetkdzi piacon a klinikai vizsgalatok gazdasagilag
meghatarozo6 szerepét jelzi az elmult évek versenye; cél, a rendelkezésre allo lehetdségek
minél hatékonyabb kihasznalasa, a vizsgalohelyek felkészitése az tn. “remote” monitoringra,
amely a vizsgalati csapatnak jelentés adminisztrativ terhet jelent mar napjainkban is és
ugyanakkor fel kell késziilni a klinikai vizsgélatok kozponti eurdpai engedélyezésére is.
Lakossagi szamra korrigdlt klinikai vizsgalatok lefolytatasaban, jelenleg meghatarozo
szerepet elsésorban Eszak-Amerika és Europa toltenek be, de Eurépa, annak ellenére, hogy
nagyobb beteg populdcioval rendelkezik, hozzavetdlegesen csak fele vizsgalatot menedzsel,

mint az USA (3. Abra).



3. Abra A klinikai vizsgalatok szima az aktualis (ClinicalTrials.gov) adatok szerint

(Forrés: Clinical Trials.gov (USA) adatbazisban 2014 feb. 15-én regisztralt klinikai vizgsalatok szama .A kelet-
europai orszagok ésa FAK orszagokat az eurdpai csoportba sorolva )

Fontos megjegyezniink, hogy a hagyomanyos régiokon (USA, Eurdpa) til, egyre nagyobb
sullyal esnek latba a feltorekvd piacok, melyek a klinikai vizsgalatok novekedésének bazisat
jelentik. Kinaban, Indidban és Oroszorszagban Eszak- Amerikéhoz és az eurdpai piachoz
képest jelentds a kihaszndlatlan vizsgalati potencidl. Magyarorszdg az Eurdpai orszagok

kozott a 11-ik helyet foglalta el 2014-ben (4. Abra).

Klinikai vizsgalatok szama
(ClinTrials.gov 2014 feb 15)
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4. Abra Sorrend Eurépaban az FDA-ban regisztralt klinikai vizsgilatok szima (ClinicalTrials.gov)
adatai alapjan. Magyarorszag az EU lista 11. helyén all. (Forras: ClinicalTrials.gov (USA) 2014 feb. 15.)
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Az elinditott 0j klinikai vizsgalatok szdma az EEA orszagaiban 2008-t6] hatarozott csokkenést
mutat, mig hazankra 2008 ¢és 2013 kozott a stagnalds a jellemzd az engedélyezd hatdsag
(OGYEI) adatai alapjan. Az 1j klinikai vizsgalatok és a folyamatban 1évé klinikai kutatasok
szaman tal a klinikai kutatdsi vizsgalati [.-IV. fazisok megoszladsa egy jellemzd masik
mérészam, amely tiikr6zi az innovativ fejlesztok szempontjai alapjan a vizsgalohelyek
versenyképességi (keresettségi) mutatdjat. Az orszagunk teljesitoképessége vonatkozasaban

ez az érték is vizsgalt 2008 és 2013 kozotti idészakot vizsgalva 1ényegében stagnélt (5. Abra).

Klinikai vizsgalatok szama és fazisonkénti megoszlasa
Magyarorszagon 1993-2013

O Fazis IV
Hm Fazis Il
O Fazis Il
B Fazis |

1993* 1997* 2003* 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

5. Abra Kliniak vizsgalatok Magyarorszigon

A Semmelweis Egyetemen zajlik jelenleg a legtobb szponzoralt klinikai vizsgalat az
orszagban. 2015-ben 153, 2016-ban pedig 147 klinikai vizsgalati engedélyeztetésben
szerepelt a a hatosagi benyljtdsok kapcsan a Semmelweis Egyetem. Ezzel a négy
orvosegyetem kozott is vezetd helyet foglalunk el. Azonban az Egyetemiink nagysagat is
figyelembe véve mar nem egyértelmii a vezetd szerep, mert a joval kisebb Debreceni
Egyetemen kozel azonos szamu vizsgalat indult: 2015-ben 143, 2016-ban pedig 134 (1.
Tablazat).

-11-



2015 2016 2017.05.26.

Semmelweis Egyetem 153 147 59
Debreceni Egyetem 143 134 46
Szegedi Egyetem 62 76 27
Pécsi Egyetem 60 44 25

1. Tablazat. Vizsgalatok szimanak Egyetemi megoszlasa (Forras: OGYEI személyes kozlés, Németh
Agnes féosztalyvezetd)

A vizsgalatok terapids teriilet alapjan Egyetemiinkon hasonld eloszlast mutatnak, mint az
orszagban. Leggyakoribbak az onkologiai, ideggydgydszati, mozgasszervi ¢€s

gasztroenterologiai vizsgalatok (6. Abra).

6. Abra Semmelweis Egyetemen zajlé vizsgalatok terapias teriiletek szerint (Forras: Semmelweis Egyetem)

- onkoldgia

- ideggydgyaszat
mozgasszervi betegségek

- gasztoenteroldgia

- endocrin betegségek
légzGszervi betegségek

- kardioldgia

- infektoldgia

- egyéb

- biogyenértékliség vagy kinetika

- bérgyogydszat

- vér és vérképz6 rendszer

A vizsgalatok tobb mint fele fazis III. tipusu, ezek szama az elmult harom évben lényegileg
nem valtozott. A kisebb esetszamokkal zajlo, de joval nagyobb szakmai hozzaértést igényld
¢s bevont vizsgalati alanyonként nagyobb anyagi bevételt jelentd fazis 1. és fazis Il

vizsgalatok is stagnaltak (7. Abra).
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FAZISA 2013 2014 2015 2016
FAZISL 9 5 4 9
FAZIS I/1L 0 0 0 1
FAZISIL 40 28 37 42
FAZIS TL/TIE 0 0 0 7
FAZIS TIL 96 96 91 103 |
FAZIS II/IV. 0 0 0 1
FAZISTV. 5 8 9 10
BEAVATKOZASSAL NEM JARO 13 35 29 30

7. Abra Vizsgalat tipusok a Semmelweis Egyetemen (Forras: Semmelweis Egyetem)

A 2016-ban Egyetemiinkdn zajlé 247 klinikai vizsgalat fele harom Klinikan (I. sz.
Belgyogyaszati Klinika, II. sz. Belgyogyaszati Klinika, Varosmajori Sziv- és Ergyogyaszati
Klinika) zajlott. A vizsgalatok tobb mint kétharmada is csupan hat klinikéra dsszpontosult
(fentiek mellett Pulmonolodgiai Klinika, Neuroldgiai Klinika, III. sz. Belgyogyaszati Klinika)
(8. Abra).

Az elvégzett vizsgalatok mindségére utald visszajelzés a megbizoktol, sajnos csak
korlatozottan all rendelkezésiinkre (pl. a bevalasztott és vallalt betegek szamanak arany, a
betegbevalasztas nélkiil bezart vizsgaldhelyek és a protokoll deviacidk szédma), ezért a
mindségi mutatokrol egyértelmii véleményt formalni nem lehet. Azonban a meglévd adatok

alapjan is a vizsgalatok kivitelezésének javitasa sziikséges.
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8. Abra Semmelweis Egyetem Klinikiin zajlo vizsgalatok szama (Forras: Semmelweis Egyetem)

-14 -

KLINIKA NEVE 2013 2014 2015 2016
Anesztezioldgiai és Intenziv Terdpiis Klinka 0 1 0 2
Arc- Allcsont- Sz4jsebészeti és Fogaszati Klinika 0 1 0 2
Bédr-Nemik drtani €s Béronkoldgiai Intézet 7 3 5 9
Dietetikai Tanszék 0 1 0 0
Genomikai Medicna €s Ritka Betegségek Intézete 2 1 1 2
Ful- Orr- Gégészeti Klnika 0 3 2 1
Gyogyszerészeti Intézet 0 1 0 0
Gydgyszerészi K émiai Intézet 2 2 1 0
1.8z, Belgydgyaszati K linika 37 37 34 44
1.8z Gyermekgydgvaszati K linika [ 6 8 11
1.3z Patoléghi és Kisérleti Raklkutatd Intézet 2 1 0 2
1.5z Sebészeti Klnka 1 1 1 1
1.5z Szilkészeti és Nogydgvaszati K linika 4 0 2 0
I1.5z. Belgydgyaszati K linika 20 15 23 35
I1.5z. Gyermekgyogyaszati K lnika 8 12 11 16
II.8z Sebészeti Klnka 1 0 0 0
I1.5z Szilészeti és Nogyogyaszati K linika 3 3 1 3
IIL. Sz. Belgyogyvaszati Klinika 7 [+] 16 14
Intenzfy Terapias Klinika 0 o '] ]
K orhazhigiénés Osztaly 0 [¢] 1 0
MR Kutaté Kozpont 0 ] 1 0
Népegészedptan Intézet o} [+] 1 0
Kisérletes és Sebészeti Mutéttani Intézet 1 [+] [v] 0
Katvilgyi Témb Mentalhigiénés Osztaly 1 o] o 0
Neurologiai Klinika 7 9 12 18
Nuklearis Medicina Tanszék 1 [+] V] 0
Onkologiai K 6zpont 5 7 o] 9
Orilbiologiai Tanszék [} 1 o] o}
Ortopédiai Klinika 7 o] 1 3
Pszichiatriai és Pszichoterapias Klinika 4 3 2 2
Pulmonologiai Klinika 13 18 18 24
Radiclogiai EKlinika 1 [+] ] 0
Transzplantacios Klinika 4 2z
Szemeészeti Klinika 8 10
Trologiai Elinika 3 6 5
Varosmajori Sziv- és Frgyogyaszati K linika 28 25 19 31
Egyéh p) 1 o

Osszesen: 182 179 177 247




Annak ellenére, hogy a vilagon a gyodgyszervizsgalatokra koltott 6sszeg folyamatosan nd,
Egyetemiinkén az elmult harom évben a gydgyszervizsgalatokbol hozzavetdlegesen 500
millio forintos bevétel (kozponti elvonas + Onkoltség) keletkezett, amely a klinikai
vizsgalatokban nyujtott teljesitményiink stagnaldsat mutatja és tovabbi tamogatod funkciok,
intézkedések sziikségességét jelzi (9. Abra).
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9. Abra Klinikai vizsgalatok éves bevétele a Semmelweis Egyetemen (Forras: Semmelweis Egyetem)
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4. A problémak ismertetése

Nyolc pontban listazott targyi, személyi és szervezési részprobléman keresztiil mutatjuk

be a jelenlegi miikodési helyzetet:

1. A Semmelweis Egyetem aktiv OEP/NEAK finanszirozott agyszdmahoz és a vonzaskorébe
tartozd kezelt betegpopulacidhoz képest nem optimalis a klinikai gyogyszervizsgalatokbol

valo piaci részesedése.

2. A Semmelweis Egyetem nem rendelkezik a klinikai gyogyszervizsgalatokat kiszolgalo, on-

line elérhetd terapids teriiletenkénti betegadatbazissal.

3. A Semmelweis Egyetemen nem milkddik a klinikai gydgyszervizsgalatokat megfeleld
haté¢konysaggal kiszolgalni képes elkiiloniilt szervezeti egység, kozponti koordinacios

szervezet és ehhez megfelelden képzett személyzet.

4. A Semmelweis Egyetem nem rendelkezik a klinikai gyogyszervizsgalatokat kiszolgélni

képes (torvényileg eldirt) kozponti tarolasi kapacitassal.

5. A klinikai gyogyszervizsgalatok feltételeinek megfeleld eszkdzpark hianyos €s kozpontilag

nincs nyilvantartva.

6. A Semmelweis Egyetem csupan néhdny vizsgalohely rendelkezik a klinikai
gyogyszervizsgalat lefolytatasara vonatkozd szabvanymiiveleti el6irassal (Standard

Operating Procedure, SOP).

7. A versenyképesség egyik legfontosabb eleme, a gyors szerzddéskotés. A Semmelweis
Egyetemen (a magyarorszagi versenytarsakéhoz képest) a klinikai gyogyszervizsgalatok

szerzOdéskotési ideje tal hosszu.

8. A Semmelweis Egyetem nem rendelkezik atfogd, kozép- és rovidtdvon elérendd,
szémszerlsitett célokat megfogalmazo6, a klinikai gyogyszervizsgalatok szamat és mindségét
noveld egységes egyetemi stratégidval, a fejlodést és a mindségi/gazdasagi atlathatdosagot
biztositd belsd egyetemi szakmai-mindségi és gazdasagi monitoringgal a vizsgalatok teljes

¢életciklusa vonatkozasaban.
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5. Intézkedések

5.1 Targyi feltételek

5.1.1 Irattarolas

A feladat a jogszabalyoknak megfelel6 kozponti irattarolasi kapacitas megteremtése.
Intézkedés: Egy, az egész Egyetem valamennyi klinikai vizsgdlata szdmara szolgaltatast
nyujtd kozponti klinikai vizsgalati dokumentéacids raktar kialakitdsa. A raktar lehet az
Egyetem tulajdonédban 1év0 épiilet, de lehet bérelt helyiség is, meg kell vizsgalni, hogy melyik
a gazdasagosabb. A raktar a GCP el6irdsoknak és a jogszabalyoknak megfeleld, viz- és
tlizbiztos helyiség kell legyen. A vizsgélati dokumentaciot 15 évig sziikséges megdrizni Ugy,
hogy a szponzor vagy a hatoésagok kérésére az barmikor bemutathatd legyen. Mig az aktivan
publikaciok megjelenését kovetden — kozponti feladattd valik. A tarolashoz szorosan
hozzétartozik a megfeleld regiszter kialakitdsa, ami a dokumentumok visszakereshetségét
biztositja. A raktar napi miikddtetése a klinikai koordindcios iroda hataskorébe tartozik, vagy
az Egyetem egyéb raktarozasi feladataihoz tarsuloan valosithatdo meg. Mindenképpen fontos,
hogy ha mas iratok tarolasdhoz tarsul, a klinikai vizsgalati dokumentumok taroldsa
elkiilonitetten valdsuljon meg, és a tarolasi regiszter kezelése akkor is a klinikai koordinacios

iroda feliigyelete ala tartozzon.

5.1.2 Kozponti miiszer kalibracio

Ko6zpontilag szervezett miiszerkalibracio tamogatas kialakitdsa az egyetemen.

Intézkedés: A Miiszaki FOigazgatosag hataskorebe tartozo felelds kijelolése, aki az Egyetem
megfeleld tanlsitd intézet felkutatdsat kovetden egy kozponti egyetemi szerzddésben
biztositja a miiszerkalibraciok elvégzésének koriilményeit és feltételeit. A kozponti
miuszerkalibracio felelds egy olyan szolgaltatast is nyajt, hogy regisztert készit az egyes
birtokdban a miiszerek kalibraldsanak lejérati ideje el6tt figyelmezti a vizsgalohelyeket a
kalibracidé megujitasanak sziikségességére. Ugy is elképzelhetd, hogy ez utdbbi feladatot is a
klinikai koordinécids irodahoz rendeljiik. A kozponti kalibracios regiszter 1étrehozasanak els
1épése az adatgylijtés: valamennyi vizsgalohelyrdl adatokat gytijteni a kalibralasok meglétérdl

vagy hidnyardl, a kalibraciok érvényességének idejérdl.

-17 -



5.2 Személyi feltételek

5.2.1 Study Coordinator (SC) és Study Nurse (SN) képzés

A megfelel6 mindségben elvégzett klinikai vizsgalatok egyik kulcsszereplje a vizsgalatok
koordinalasban és végrehajtasdban résztvevo Un. study coordinator és study nurse. Az
Egyetemen beliil néhany klinikai alkalmaz SC és SN munkatarsakat, azonban lathatd, hogy a
vizsgalatok megfeleld mindségben torténd végrehajtasa, a vizsgalatok szdmanak ndvelése
szempontjabol fontos, hogy megfeleld kapacitas alljon rendelekzésre. Kiilondsen fontos, hogy
a klinikai vizsgalatokat kis szdmban végz6 klinikdk szdmara, illetve az (jjonnan belépdknek
legyen lehetdségiik ilyen munkatars “gyors” bevonasara, hiszen ezzel azonnal rendelkezésre

all a tudas a vizsgalat elvégzéséhez.

A fentiek érdekében belsd, egyetemi képzés inditasa sziikséges, amelynek sordn a klinikai
vizsgalatokkal foglalkozd vagy ezirdnt érdekl6dé munkatirsak egy éves képzés soran
elsajatitjak a legfontosabb tudnivalokat. Ez a képzés jelenleg a Semmelweis Egyetemen beliil
az Egészségiigyi Kozszolgalati Karon rendelkezésre all: az ismeret atadas mellett
készségfejlesztés és attitidformalas is torténik a képzésen. A kiképzett munkatarsak szdmara
az Egyetmen beliil kell a klinikai vizsgalatokhoz kapcsolodo belsd karrier utakat is kialakitani,
¢és a megfeleld kompenzacios csomagokat is Iétrehozni. A kozponti SC és SN kapacitasok
biztositasaval jelentésen novelhetd az elinditott, és j6 mindségben, eredményesen elvégzett

vizsgalatok szama.

A fentiek érdekében az alabbi tevékenységek elvégzése, és idozitése szlikséges:
1. Korabbi képzési anyag revizioja
2. Képzés inditésa, elsd évfolyam toborzasa, kivalasztasa, elinditasa

3. Kozponti iranyitd rendszer feléllitasa, az els6 képzdédott SC és SN

munkavégzésének szervezése
4. Pilot tizemmod elinditasa
5. Mésodik évfolyam inditasa

6. Rendszer értékelés, korrekciok elvégzése

Tervezett eredmény/indikator:

1. Mddositott SC és SN képzési tematika
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2. 10+10 képzett SC és SN

3. Szervezet létrehozasa, iranyitasi rendszer, belsé folyamatok ¢és elszamolasi

rendszer leirdsa - 0sszhangban az 5.2.2. alfejezetben bemutatott intézkedéssel

5.2.2 Klinikai koordinator iroda megerdsitése

A hazai ¢és a nemzetkozi klinikai gydgyszervizsgalatok piacan is versenyképes, egységes
egyetemi Klinikai Kutatasokat Koordinlo Iroda 1étrehozasat javasoljuk, a Semmelweis
Egyetem Orvosszakmai, Finanszirozasi ¢s Mindségbiztositasi Igazgatésag (SE OFMI) ala

tartozo, onallo részleg kialakitasaval.
Személyi feltételek / feladatkorok:
Azonnali elérendd

1. Operativ vezetd (nem feltétlen orvos, a klinikai vizsgalatokban t&bb éves tapasztalattal®)
napi iranyitas, kapcsolattartas a vizsgalohelyekkel és a Semmelweis Egyetem
vezetésével.

2. A szerzbédési folyamat eldkészitése, koordinalasa kozvetleniil az egyetemhez érkezd
megkeresések intézése, internetes portal kezelése (kapcsolattartas a nagy CRO-Kal).

3. A szerzodések gazdasagi részének elkészitéséhez segitség nyujtas a zajlo vizsgalatok

kovetése, lezarasa, statisztikak karban tartasa, adatkezelés.

Kozeli jovében

Két koordinatori képesitésti munkatars, aki elsdsorban az Egyetemen zajlo vizsgalatok és

vizsgéalohelyek mindség ellendrzését végzi.

5.2.3 Belsd tovibbképzések biztositisa
A Dbelsé tovabbképzések célja a belsdé szereplok kozotti folyamatos kommunikacios

tamogatasa, a rendszeres ismeretatadas €s tapasztalat csere biztositdsa, a motivacid szinten
tartasa, valamint az ligyfélkozponta attitlid formalasa. Ez nemcsak a mar meglevd GCP

tanfolyamokon (elsésorban szakmai ismeretatadast biztosito) valo kozpontilag koordinalt és

1 A projektmunka sordn végzett interjun meghallgatott jelenlegi Gydgyszervizsgalati Referens felkésziiltsége
és elkotelezettsége alkalmassa teszi az operativ vezetdi feladatok betdltésére
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finanszirozott munkatarsi részvételt jelenti, hanem olyan céliranyos tréningeket,
workshopokat is, amelyek a teriileten dolgozok képzésen valo részvételének biztositasaval

tdmogatja az egyetemi szinten dsszehangoltabb miikddést.

Tervezet tevékenységek, idOzités:

1. Belso képzési, tovabbképzési koncepcio kialakitasa, tréning anyagok fejlesztése
(Félévl)

2. Evente 2x 1-2 napos tréning szervezése (Félév 2- Félév6.)

Tervezett eredmény/indikator:

1. Belso tovabbképzési koncepciod

2. Megszervezett tréningek (3 db 2 napos, €s 2 db 1 napos tréning)
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5.3 Szervezési feltételek

5.3.1 Kozponti SOP minta

Kozpontilag szervezett SOP szolgaltatas megszervezése.

Intézkedés: Az Egyetem klinikai vizsgalatainak dontd részét hat vizsgalohely végzi (1., 11,
III. Sz. Belgydgyaszati Klinika, Neuroldgiai Klinika, Pulmonoldgiai Klinika, Varosmajori
Sziv- és Ergyogyaszati Klinika). Ezek a vizsgalohelyek készitettek miiveleti eléirasokat a
klinikai vizsgalataik miikodésére vonatkozodan. A felsorolt intézetek SOP-inek Osszegyiijtését
kovetden egy tapasztalt vizsgalatvezetd (pl. Takacs Istvan vagy Garami Miklos) attekinti dket,
¢s mindegyikbdl a legjobb elelemeket kiemelve s ezeket 6sszegyurva egy az egész egyetemre
vonatkoz6 egységes gerinc SOP-t allit 6ssze. Ez az egyetemi gerinc SOP tamogatasként a
kovetkezd 1épésben valamennyi vizsgalohely szaméra rendelkezésre all, és mar csak az egyes
intézeti sajatossagokat kell megjeleniteni. igy elérhetévé valik, hogy a Semmelweis Egyetem,
mint vizsgalohely, egységesen megfeleljen annak a kovetelménynek, hogy a klinikai
vizsgalatok lefolytatasahoz standard miveleti eldirds 4ll rendelkezésre minden
vizsgalohelyen. Ennek a feladatnak a végrehajtisa nagyon siirgetd, mert egy esetleges
hatdsagi ellendrzés soran az SOP hianya sulyos hibanak mindsiil és a vizsgalohely hatdsagi

bezaratasat vonhatja magaval.

5.3.2 Kozpontilag tamogatott kéltség kalkulacio

A koltségkalkulacid kétkomponensti feladat: egy gazdasagi és egy szakmai rész
Osszeallitasanak eredménye. A koltségkalkulaciok szakmai tartalméat az adott vizsgalatot
végz6 vizsgalok hatarozzédk meg, a gazdasagi szamitdsokban azonban nincs jartassaguk. A
koltségkalkulacio elvégzése — Osszetettsége miatt — gyakran az egyik f6 oka annak, hogy a
vizsgalati szerzOdések aldirasa elhtizodik. Emiatt is sziikséges intézkedés, hogy a klinikai
koordinaciés iroda egy olyan munkatarsat is foglalkoztasson, aki a koltségkalkulaciok
elvégzésében jartas, s ha a vizsgalohelyek segitséget kérnek, rovid hatariddvel modszertani
segitséget nyujtson, vagy ha sziikséges, a vizsgalokkal konzultalva elkészitse a kalkulaciot.

crer

tréningeket szervezzen az ebben érintettek (vizsgalok, study koordinatorok) részére.
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5.3.3 MedSol alkalmassa tétele a beteg és betegség adatbazisok haszndlatdara

A Semmelweis Egyetemen hasznalt elektronikus betegnyilvantarté rendszer jelenleg nem
rendelkezik olyan modullal, mely kiszolgalna a klinikai vizsgalatba bevonhato betegek
szlrését, lekérdezését. Javasolunk egy olyan MedSol modul fejlesztését, melynek
segitségével a vizsgalat vezetOk pontos, megbizhatd forrdsra alapozottan vallalhatnak
betegszamot egy adott klinikai vizsgalatban, és igy a megbizd pozitiv megitélése ald

kertiljenek.

A specialis keresési lehetség a kovetkezd elemekre épiil:

Adat bevitel: [DATUM]-t6l [DATUM]-ig [BNO][SPECIALIS SZOVEGRESZ][TELEPHELY]
Eredmény: [BETEGSZAM][BETEGLISTA][TELEPHELY].

Tevékenység: Medsol modul fejlesztése specidlis keresési lehetdségekkel. A modul

elkészitését kovetden betanitas sziikséges a megfeleld hasznalathoz.

Tevékenység ideje: Els6 félévben a specifikdcio elkészitése. Masodik félév a modulok

lefejlesztése. Harmadik félév tesztiizem. 4-6 félévben bevezetés, lizemeltetés.

Erdforras: Elsé év: 1 szoftverfejlesztd és 2 KK szakértd (koordinacids iroda tagjai).

Harmadik félévben oktatas (koordinacios iroda egy tagja).

5.3.4 Orvostudomanyi kutatdasok finanszirozdsa
A klinikai kutatasok finanszirozasanak jogi szabalyozasa ellentmondasos, mert a vonatkozo
torvények és rendelkezések egymasnak ellentmondanak. A klinikai vizsgélatok szabalyszerii

miikddtetéséhez a jogszabalyok harmonizalasa sziikséges.

Alapelv, hogy a kozfinanszirozott ellatasban el kell kiiloniteni a mar elfogadott klinikai
gyakorlat részét képezd ellatasokat (beavatkozasokat) a még kutatdsi fazisban 1évo
ellatasoktdl (beavatkozasoktol). Ez az alapelv jelenik meg az Ebtv-ben: 18. § (6) bek.: nem
vehetOk igénybe az E Alap terhére: |) a kizardlag orvostudomanyi kutatas keretében nytjtott
ellatasok. Ez a szabdlyozas Osszhangban van az orvosetikai normakkal, a nemzetkozi
gyakorlattal. Ez alapjan az ellatasnak csak az a része nem részesiilhet kozfinanszirozasban,
amit kizardlag a kutatas érdekében végeznek, pl. a kutatds érdekében végzett, az elfogadott

klinikai gyakorlat szerint nem indokolt tobblet vizsgalat, tobblet vizit, de az a beavatkozas,
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ellatas, ami a kutatas, klinikai vizsgalat keretein kiviil is indokolt lenne, az részesiilhet a
kozfinanszirozasban. Ezt a koherens, vildgos torvényi szabalyt azonban lerontja egy
végrehajtasi kormanyrendelet, lényegében egy technikai szabdly. Az egészségiigyi
szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes szabalyairol

sz0l6 43/1999. (I11. 3.) Korm. rendelet meghatarozza a téritési kategoriakat:

F = magyar biztositassal rendelkezé betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdés I) pontja szerinti,

kizarolag orvostudomanyi kutatas keretében végzett beavatkozast is tartalmazo ellatasa.

G = magyar biztositassal rendelkez6 betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdés I) pontja szerinti,
kizardlag orvostudomanyi kutatds keretében végzett beavatkozasa miatt bekdvetkezett

szovodmény ellatasa.

Ez a technikai szabaly tehat ellentmond a torvényi szabalyozasnak, mert az F kod ala vonja
azon ellatasok Osszességét is, amelyek vegyesen tartalmaznak kizarélag kutatas keretében
végzett beavatkozast és nem kizardlag kutatéas keretében végzett beavatkozast. Példaul ha egy
ellatas tilnyomo része az elfogadott szakmai iranyelv szerint zajlik, azonban egy elemét
kutatas keretében nyujtjak, akkor a teljes ellatdst F kodon kellene jelenteni. Az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 14. § (1) szerint a
legalabb részben az Egészségiigyi Alapbol finanszirozott egészségligyi intézmény vezetdje a
kutatds megkezdését megelézden nyilatkozik az egészségbiztositonak a felmeriild

tobbletkoltségek viselésérdl. Ez a szabaly 6sszhangban van a torvényi szabalyozassal.

Intézkedési javaslat: A szabalyozas feliilvizsgalatanak kezdeményezése, konkrét szabalyozasi

javaslattal, megfeleléen indokolva. A megfeleld érdekérvényesitéshez a négy egyetem

Osszefogasa javasolt.

5.3.5 A Semmelweis Egyetem Klinikai Kutatisok (KK) weboldala

Jelenleg a Semmelweis Egyetem Klinikai kutatasokkal foglalkoz6 honlapja tajékoztatd
jellegti és foleg a betegek, érdekldddk szamara késziilt, azonban kevés, szakmailag relevans
informaciot tartalmaz a klinikai vizsgalatok megrendeldi (CRO, szponzor) szamara. Ahhoz,
hogy az Egyetemen zajlo klinikai vizsgalatokat a jovoben sokkal hatékonyabban és kivalo
mindségi mutatokkal végezhessiik el, sziikséges, hogy ennek a tevékenységnek a folyamatai,
a bels6 egyetemi eljarasi rend konnyen érthetéen (példaul folyamatabras megjelenéssel)

jelenjen meg az egyetemi weboldalon. A weboldal a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
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legfontosabb informaciok horddzoja és az els6 kapcsolat felvételi pont a megrendeldk felé. A
weboldal ilyen kialakitasa mindig frissitett informaciokat Kkozvetit az egyetemi
vizsgalohelyek, illetve a megrendeldk (CRO, szponzor) és a betegek felé, példaul az alabbi

funkcidkat mukodtetve:

Betegtoborzéas eldsegitése ¢érdekében is hasznalhatdé az egyetemi weboldal: fontos
megjegyezniink, hogy amennyiben a megrendeld a betegtoborzast is lehetdvé kivanja tenni,
ugy az illetékes hatosag engedélyének a betegtoborzd anyagokra is ki kell terjednie. Az
egyetemi vizsgalohelyek ennek megfelelden a toborzasi felhivast a nyomtatott sajtdban
¢s/vagy a sajat honlapjukon tehetik kozzé, ha ezen kozzétételi modszereket a hatdsagi
engedély tartalmazza. A felhivés szovege nem térhet el az illetékes hatosag altal engedélyezett

tartalomtol. (EiiM Rendelet 5. § (10) bek.)

Egyetemi klinikai vizsgalati szabalyzat és a vizsgalohelyi SOP megjelenitése a weboldalon:
Az Egyetem vagy maguk a vizsgalohelyekhez tartoz6 klinikdk, kotelesek a honlapjukon az
Egyetem klinikai vizsgalatokra vonatkozo szabalyzatat, a vizsgalohelyekre vonatkozo
klinikai vizsgalati SOP-it vagy ezek elérési utvonalat tartalmaz6 linkeket a honlap féoldalén,

jol lathat6 helyen, megjeleniteni

KK aloldal létrehozasa elészor az Egyetem, a késobbiekben a klinikai vizsgalatot végzé
klinikak honlapjan: konnyen elérhetd helyen a KK aloldaldnak létrehozasa és ennek

folyamatos frissitése az aldbbi informéciokkal:

e KK folyamatos kozponti e-mailes és telefonos elérhetdsége, helyettes kontakt
adatokkal

e Megvalosithatdsagi megkeresés rovid folyamata (feasibility)

e Beadand6 dokumentumok és a sziikséges kotelezd adatok listaja a szerzddés
véleményezéséhez

o A szerzddéskotés teljes folyamatanak, a végsd aldirasok menetrendjének tablazatos
bemutatisa

e A megrendel6i oldal szdmara a weboldal folyamatos frissitéssel biztositja az
Egyetemen miikodd Osszes terdpids teriilet szakmai vezetdinek ¢€s helyetteseinek
elérhetdségeét

e Dokumentumtarban &sszegyljtott egységes egyetemi formanyomtatvanyok, rovid

ismertet6 folyamatabrak segitik a klinikai vizsgalatok elinditasat.
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e (¢l a konnyen  “megkereshetd/fellelhetd” Egyetemi/klinikai vizsgaldhelyek
kialakitasa és miikddtetése a weboldal/honlap segitségével, amely a kapcsolatfelvétel
felgyorsitasaval ¢€lénkiti a klinikai vizsgalati megkereséseket és igy novekedik a
klinikai vizsgalatok szama, lerovidiill a szerzOdéskotés ideje.. A szerzédéskotés
folyamatat kovetd feliilet lehetdséget biztosit azon pontok felismerésére, ahol a

folyamat elakad és nehézségek mertiilnek fel, igy gyors beavatkozast tesz lehetové.

1. Rovid tdvon megvaldsithatd javaslatok:

Tevékenység: Kozponti, egységes KK-portal szakmai és beteg szintekkel, melyhez
vizsgalo helyekhez tartozo al-oldalak kapcsolodnak egységes
arculattal.

Tevékenység ideje:  egy félév fejlesztés, majd azt kovetden rendszeres frissités.

Eroforras: kozponti koordinécios iroda egy tagja
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5.3.6 Folyamatabra szerzodés utvonala

Megbizé (CRO vagy szponzor) megkeresi a vizsgalatvezetét
és egyeztetnek egy lehetséges vizsgalatrél

Szerz6dés “allomasai” Feladatok
elektronikus alapu szerz6désj0. nap
Szerz6dés tervezet benyijtasa
GYVR - Szerz6dés formai attekintése 3 nap
GYVR JIF - Szerzédés jogi ellendrzése 3 nap
1
i ‘ l Pénzigyi - Pénziigyi ellendrzés 1 nap
Igazgatosag
Pénziigyi JIF Innovacios I Acié
Igazgatésag lgazgatosag nnovacios _ gzellemitulajdon-kezelési 1 nap 1
Igazgatosag

- javaslat tétel

GYVR GYVR - szerzbdés iktatasa
Tl (alairt szerz6dés beérkezésekor)
CRO CRO - szerz6dés papir alapon

5 példany alairva

papir alapu szerzédés 0. nap

GYVR + OFMI - SzerzGdés ellendrzése - “négy szem” elve alapjan 3 nap
l 3. nap
Vizsgalatot - Vizsgalata vezetd alairasa

- Szervezeti eqgység vezetSjének alairasa 3 nap

vegzo intézet - Szervezeti egység gazdasagi vezetSjének alairasa

l 6. nap
JIF - Szerzddés jogi megfeleléségének igazolasa 3 nap
l 9. nap
Pénzigyi - Szerz6dés pénziigyi részeinek ellendrzése 3 nap
Igazgatésag - Pénziigyi lgazgaté alairasa
l 12. nap
Tudomanyos - SzerzGdés alairasa kotelezettség vallaloként 2 nap
Rektorhelyettes

Roviditések:

CRO - Contract Reseach Organization

GYVR - Gyogyszervizsgalati referens

OFMI - Orvosszakmai, Finanszirozasi, Minéségbiztositasi Féigazgatosag
JIF- Jogi és lgazgatasi Féigazgatosag

10. Abra A szerzédés uitvonalanak folyamatabraka

! Nincs sziikség az Innovacios Igazgatdsag véleményézésre ( a szponzornal zajlik az innovacio)
2 Hatarozatlan idétartam
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5.3.7 Stratégiai partner viszonyok kialakitisa
Az Egyetem TOP 200 projektjéhez kapcsoltan, annak céljaival Gsszefliggésben célszerii
részleteiben kidolgozni a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos stratégiai partnerségi

kapcsolatok mitkodtetését.

Jelen kornyezet: a gyogyszeripar az egyik leginkdbb kutatasigényes iparag, melyben az
orvostudomanyi szemlélet és tudas kiilonosen meghatarozo ¢€s értékes. A gyodgyszerfejlesztés
kiilonbozo, pl. a preklinikai és klinikai, human kutatasi fazisaiban az akadémiai szféra, az
egyetemek nemzetkozileg is elismert vezetd kutatodi, kutatocsoportjai is be tudnak
kapcsolddni. A human klinikai kutatasok teriiletén az ilyen jellegii gyogyszeripari-egyetemi
egylittmiikodéseknek a jelenleg is miikodd formdja az Gn. partnerségi kapcsolat, pl. az un.
“prime-site” megéllapoddsok. A mar meglévd ilyen jellegii kapcsolatok tovabbfejlesztésével,
valamint 0j tipusu stratégiai egylittmiikodésekkel tovabbi lehetdséget lehetne teremteni pl. a
tudomanyos publikaciok szamanak novelésében. A gyogyszeripari szereplokkel, beleértve a
képviseletiikkben eljard6 hazai szervezetekkel torténd rendszeres, eldzetes targyaldsokat
érdemes folytatni ezekr6l a publikacidos lehetdségekrdl vagy specidlisan egy-egy
tudomanyosan kiemelt jelent6ségli kutatashoz kapcsolodva. Ehhez meg kell teremteni a
klinikai kutatasi szerzddésekben vagy annak egy specialis mellékletében rogzitetten, annak
a lehetdségét, hogy a gydgyszerfejlesztéseknek féleg a korai fazisdba bekapcsolodod
nemzetkozileg elismert egyetemi orvosok/orvoscsoportok részesei lehessenek a
fejlesztésekkel kapcsolatos nemzetkozi publikacioknak, amennyiben pl. a protokoll
kialakitdsaban vagy a kutatds megtervezésében orvos-szakmai konzultidciot nyujtanak a

megrendeldi oldal felkérésére.

Ez a rendszeres kapcsolattartas az innovativ ipari oldallal, akér k6zos palyazati lehetdségek
felkutatasaval, az Egyetem nemzetkozileg elismert tudomanyos értékeinek folyamatos
megjelenitésével varhatdo a klinikai vizsgalatok szamanak novekedése, kifejezetten a
szakmailag igen magas hozzaadott értéket képviseld korai fejlesztések, fazis I.-II. kutatasok
teriiletén. Nem elhanyagolhato tény hogy ezek a korai fazisu vizsgalatok gazdasagilag és

kedvezobb lehetdségeket jelentenek az Egyetem szamara.

A mar meglévé partnerségi kapcsolatok (pl. Parexel, Quintiles) egységes kozponti
nyilvantartasa és menedzselése, az ezekben vallalt kotelezettségek betartasanak rendszeres
nyomonkovetése €s félévenkénti, a megrendelovel torténd kozos kiértékelése az egyik

eszkOze ezen partnerségek eredményes, mérhetd miikddtetéséhez. Az Egyetem Aaltal
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kezdeményezett és rendszeres megrendel6i megkeresések tobb stratégiai szempontbol
hasznosak, mert egyrészt informécioval szolgalhatnak az innovativ fejlesztési tervekrdl, az
esetleges szakmai partnerség kialakitdsanak lehetdségeirdl és egyuttal az Egyetem

visszajelzéseket is tud gyljteni a klinikai vizsgalohelyeinek teljesitményével kapcsolatban.

5.3.8 PR és kommunikdcios tevékenység javitisa

A klinikai kutatasok teriiletén is fontos, hogy a kutatasi tevékenységet végzok és a jelenlegi
¢s potencidlis ligyfelek kdlcsondsen informdljdk egymast, illetve az ismertség €s a hirnév
novelésével az Egyetem a piaci lehetdségeit novelje. A kommunikacios tevékenység
hozzajarul a beteg toborzas eredményességének noveléséhez, a stratégiai iizleti kapcsolatos
mindségének javitdsdhoz (amely kdzvetetten az egységre jutd bevételek novelését alappozza
meg). A piaci és tudomanyos pozicidk erdsitése érdekében rendszeres, célzott

kommunikécios tevékenység sziikséges.

A fenti célok elérése érdekében az alabbi tevékenység elvégzése sziikséges:
1. célzott kommunikacids tevékenység elOkészités, részletes kommunikacids
akcioterv készités a klinikai kutatasokra fokuszalva

2. rendszeres kommunikacios tevékenység

A tevékenységek eredményességét az alabbi mérdszamok mentén lehet értékelni:

1. elkésziilt kommunikacios terv a klinikai vizsgélatokra vonatkozoan: egy darab 15-
20 oldalas dokumentum, amely leirja a kommunikacios célokat, lizeneteket, a
sziikséges akciokat, és megbecsiili a koltségeket

2. a. kiadott sajtokdzlemények szama: havi gyakorisaga megjelenés javasolt: évente
10-12 sajtokozlemény

2. b. tgyfélkdzponti rendezények a klinikai kutatdsokkal kapcsolatban: évente 1-2
alkalommal a fobb iigyfeleket mozgésitd, parbeszédet is biztositd rendezvény

megtartasa
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5.3.9 A Klinikai Kutatasok fejlesztését szolgalo stratégiai dokumentumok elkészitése és az
elfogadott stratégia tamogatdsa egyetemi szinten

crer

Intézmény Fejlesztési Tervhez, a klinikai kutatdsok teriiletén is sziikséges megalkotni a
kozép- és hosszutavu célok mentén torténd koordindlt cselekvésekhez sziikséges alapvetd
dokumentumokat (stratégiai €s operativ dokumentumok). Ezek alapjan lehetdség van a
kapcsolatok, sth.) tovabbi bevonasara is. A stratégia segiti a klinikak szerepvallalasat ezen a
teriileten, illetve jol hasznalhato a kiilso partnerek felé és a belsé dolgozdi kommunikacidban

is.

A fenti célok elérése érdekében az alabbi tevékenység elvégzése sziikséges:

1. Stratégiai dokumentumok elékészitése, megalkotasa

2. Egyetemi szakmai és tarsadalmi vita, szenatusi elfogadas
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6. Probléma-intézkedés-cél koherencia vizsgalat
A feltart problémak, a kitlizott célok és a tervezett intzékedések koherencidjanak vizsgalata
érdekében attekintéen megvizsgaltuk, hogy

1. a feltart probléméak alapjan tortént-e az intézkedések megtervezése?

2. atervezett intézkedések hozzajérulnak-e a kitlizott célokhoz?
Mindkét esetben egyszerli kétdimenzids matrixban vizsgaltuk meg a kapcsolatot. Mindkét
tablazat esetében lathatd, hogy a matrixnak nincsenek iires pontjai, vagyis a tervezett

intézkedések a problémakra reagalnak, és hozzajarulnak a célok megvaldsulasdhoz.
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11. abra: Probléma - intézkedés matrix
A matrix bemutatja, hogy a tervezett intézkedések probléma alapu megkozelitésiiek, az egyes intézkedések hatnak a feltart

problémakra. A probléma komplexitasa miatt eev-egyv intézkedés tobb probléma megoldasara is hat.
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5.1.2 Kézponti midszer kalibracia
++ 4+ + +
5.2 1 Swdy Coordinator (SC) &=
Study Nurse [SM) képzés 4+ | 4+ 44 + +4+ 4 + ++ +++
5.2.2 Klinikai koordinator iroda
megerasitese +++ +++ +++ ++ ++ ++ +5 4+ +5 4+
5.2 3 Belsd tovabbképzésak
biziositasa ++ +++ + ++ ++ ++ ++ +5 4+
5.3.1 Kozponti S0P minta ++ 4+ ++ ++ + 4+
5_3.2 Kzpontilag tamegatott
kdltség kalkulacia ++ + ¥ + 4 ++ + ++ ++
5.3.3 MedSal alkalmassa tétele a beteg
&5 betegseg adatharisok hasznalatara +& 4+ +++ ++ + +++
5.3.4 Orvostudomanyi kutatisok
finanszimzasa + + + +++ +
5.3.5 A Semmelweis Egystem Klinikai
Kutatasok (KK) webaldala +++ + ++ ++ + ++
5.3.68 Folyamatabra szerzddés Otvonala +++ ++ ++ ++ +
5_3.7 Stratégiai pariner viszonyok
kialakitasa 4+ | v+ 4+ + 4 + + + ++
5.3 8 PR és kommunikacios tevékenyseg
javitisa ++ +++ ++ + + +
5.3.9 stratégia dokumentumok elkészitése
a Klinikai Kutatasok tenlletére vonathozoan ++ 4+ +++ + +++ ++ +++ ++

Jelmagyarazat:

az intézkedés kedvezden befolyasalja a problémat

++-eris hatas

++ kizepes hatas

+ gyenge hatas

samleges hatas
+i-

az intézkedés kedvezdtlenil befolyisolja a problémat

gyenge hatas
-- |kizepes hatas

--- eris hatas

12. abra: Intézkedés - célok matrix

A matrix bemutatja, hogy a tervezett intézkedések milyen mértékben jarulnak hozza

az egyes célok

teljesiiléséhez. A komplexitas miatt egy-egy intézkedés tobb cél teljesiilését is biztositja. Az intézkedések

hatdkonysdga szempontjabol fontos, hogy valamennyi intézkedés hozzéjarul valamilyen cél teljesiiléséhez, és

nincs olyan cél, amelynek teljesiiléséhez ne lenne intézkedés.
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7. Utemezés (Gantt - diagramm)
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Az egyes intézkedések esetében a tevékenységek részletesebb tervezése kapcsan attekintettiik, hogy mennyi idé
alatt hajthato végre az adott intézkedés. Ennek soran féléves egységekben gondolkodtunk (Félév1: a fejlesztési
projekt els6 féléve, Félévo: a fejlesztési projekt utolso féléve, Félév7: a fenntartasi/lizemeltetési idészak elsd
féléve)
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8. Pénziigyi adatok

A szakértdéi csoport elvégezte az intézkedések kapcsan varhaté bevételnovekedés és

koltségnovekedésre vonatkozd szamitasokat is (lasd 2. tablazat). Az alabbi peremfeltételeket

vettiik figyelembe a modell kidolgozésa soran:

Altaldnos szempont:

a fejlesztési id6szakot harom évre terveztiik (1. év, 2. év, 3. év) , a negyedik évtol (4.
¢v) mar érdemi fejlesztés nincs, lizemszerii mikodés, fenntartds van

egyetemi szinten szdmoltunk, ezért a kiilonbozd elvonasokat, és belsd allokacidok
aranyan nem valtoztattunk. A kozponti elvonas, “kkon” koltség, egyéb koltség
esetében a bazis év ardnyainak megfeleléen szamoltuk a késdbbiekben is

a szamitasnal azt vettiik figyelembe, hogy a bevétel novekménnyel szemben mekkora
koltségnovekmény all, és ez milyen mértékben javitja az adott tevékenység (klinikai
kutatasok) fedezetét.

a fedezetjavulds a kozponti elvonds soron mutathat6 ki, vagyis a kozponti elvonas
novekménnyel (4. év: ~250 MFt) szemben jelentkezd koltségndvekmény (4. év: ~138
MFt) egyenlege eredményezi a fedezetjavulast a harmadik év végére (4. év: ~112

MFt)

Beveételek:

a harmadik év végére a jelenlegi bevételek megdupldzodnak. Addig a novekedés
mértéke a kovetkezd: elsé évben nincs bevételnovekmény, mig a masodik évben a
bazis értek 10%-al nd (2. év: ~50 MFt), a harmadik évre 100%-kal (3. év: ~500 MFt),
amelyet a fenntartasi id6szakban megtart az Egyetem (4. év: ~ 500 MFt)

Koltségek:

a koltségnovekményeket két tipusba soroltuk: a fejlesztési és az lizemeltetési
koltségnovekmény. Mig az elézdek csak a fejlesztési projekt idején jelentkeznek (1.
€v:~90,6 MFt, 2. évi~ 29 MFt, 3. év:i~16,5 MFt, 4. év:~ 0 Ft), addig az iizemeltetési
koltségnovekmény a fenntartdsi iddszak soran folyamatosan jelen van (1. év:~10,7

MFt, 2. év:~75,7 MFt, 3. év:i~138,2 MFt, 4. év:~138,2 MFt).
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a koltségek a korabbi fejezetekben feltlintetett intézkedésekhez rendeltiik, az ott

hasznalt szamozést alkalmaztuk a konnyii beazonosithatosag kedvéért.

- a koltségek szakértéi becsléseken alapulnak, jelenleg nem 4&llnak rendelkezésre
arajanlatok, illetve retrospektiv tényadatok

- az egyes intézkedésekhez kapcsolodd koltségek meghatarozasat a 2. Szamu
Mellékletben részletesen bemutatjuk.

- a koltségek kozott minden évben (mind a fejlesztési, mind az lizemeltetési sorok
esetében) szamoltunk egy jelentdsebb tartalékkal: 20-20%-ot kiilonitettiink el olyan
koltségelemekre, amelyek a fejlesztési projekt sordn elére nem vart modon jelenik
meg, és jelent koltséget.

- a fejlesztési id6szakra beszamitottunk egy altalanos koordinacios koltséget, amely a

fejlesztési projekt feliigyeletéhez, koordinaciojahoz sziikséges eréforrasokat biztositja

(pl. projektteam, feliigyeld bizottsag, esetleg egyéni szakértd)

bazis év 1. év 2. év 3. év 4. év
Egyetemet érintd piaci szelet 1250 000| 1250 000 1375000| 2500000 2500000
Bevétel 500 000 500000| 550000| 1000000 1000000
Kozponti elvonas 250 000 250000 275000{ 500000 500 000
Kkonkoltség 150 000| 150000{ 165000 300 000 300 000
Egyéb kiadas 100 000| 100 000{ 110000 200 000 200 000
Fedezetjavulas 0| -101375| -79750 95 250 111 750

2. tablazat Osszefoglal6 tablazat a CTS projekt fedezetjavito hatasarol

A téblazatbol lathatd, hogy a fejlesztési projekt a harmadik évet kovetden jarul hozza az
Osszegyetemi fedezet javulasdhoz. A fedezetjavulés a kozponti elvonas soron jelenik meg. A

részletes adatok a 2. szamt Mellékletben talalhatok meg.

A fenti szdmitasok tovabbi szakérték bevonasaval pontosithatok.
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Figyelembe véve a pénziigyi szempontokat is, a fejlesztésrol az alabbiakat mondhatjuk:

1. a stratégiailag kiemelt jelentoségii Kklinikai kutatasok fejlesztése 2-3 éves
idétavban megvalésithato

2. afejlesztés pénziigyi forrasigénye kozepes (6sszesen ~140 MFt/3 év)

3. a fenntartasi idészakban hozzijirul az Egyetem pénziigyi stabilitisahoz (~ mar
a 3. évtol ~100 MFt/év fedezetjavito hatas)

4. a megtériilés kb 4-5 év koriil varhato

5. szamos olyan hatassal is jar a projekt, amelyek kozvetleniil pénzben nem
fejezhetok ki, azonban az Egyetem kozép és hosszutava tervei szempontjabol
szintén kiemelt jelentoségiiek (TOP200 hatas, HR megtartas, altalanos reputacio,
stb.)

6. A javasolt valtoztatasok pénziigyi forrasaként az Egyetem kozponti bevételét
jeloljik meg. Hangsulyozzuk, hogy a varhaté fejlodés kovetkeztében a
beruhazasok 3. évétol ezek a kiadasok nemcsak megtériilnek, hanem az Egyetem

kozponti bevételei is novekedni fognak, pénziigyi nyereséget is hoznak.
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9. Zarszo

Az elmult, tobb mint féléves idészakban - a napi munka terhe mellett - rendkiviili élményt

nyujtott, hogy egy, a Kart és az Egyetemet épité kezdeményezés tagjai lehettiink.

Ezuton is szeretnénk kdszonetet mondani egymasnak a kdzos munkaért, a megélt sikerekért

és a sok kozos nevetésért!

Ko6szonjiik az Altalanos Orvostudomanyi Kar Dékanjanak és vezetdinek, hogy lehetdvé tették
az alkot6, kreativ munkdban vald részvételt és megteremtették az inspirativ, tamogatd

kornyezetet!

Végiil ezaton is koszonjilk valamennyi résztvevonek, hogy egyiitt Ilehettiink, és
hozzajarulhattunk a Semmelweis Egyetem elkovetkezd éveit meghatarozé kozos

gondolkozashoz!

A Klinikai Kutatasi Projekt csapata :-)
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10. Mellékletek

1. sz. Melléklet (felhasznalt irodalom)

A projekt munka soran felhasznalt szakirodalom listaja

(2015) Adorjani K, Bodrogi J, Daniel A, Engelhardt M, Kiss A, Klafszky E, Kuluncsics Z,
Mogyordsi D, Pozsgay Cs, Szlavik P, Szévérfty G, Téth B, Veres L: Magyarorszag

versenyképessége a klinikai vizsgalatokban

Innovativ Gydgyszergyartok Egyesiilete (AIPM)

(2014) Adorjani K, Bodrogi J, Déaniel A, Engelhardt M, Kiss A, Klafszky E, Kuluncsics Z,
Mogyoro6si D, Pozsgay Cs, Szlavik P, Szdévérffy G, Toth B, Veres L: Magyarorszag

versenyképessége a klinikai vizsgalatokban

Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete (AIPM)

(2011) Az Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete altal képviselt tagvallalatok szerepe

a magyar gazdasagban

Szazadvég Gazdasagkutato Zrt.

(2010) Kalo6 Z, Nagyjanosi L, Kovacs G, Nagyistok Sz: A klinikai vizsgalatok gazdasagi

hatasanak atfogo elemzése és a hazai versenyképességének javitasa

Syreon Kutato Intézet

(2010) A klinikai vizsgalatok mentén végzett gazdasagi értékelés

Egészség-gazdasagtani fogalomtar, MedicalOnline
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http://medicalonline.hu/cikk/3 1 a klinikai vizsgalatok menten vegzett gazdasagi ertek

les

[2017.07.04.]

(2007) Kanka A, Antal J: Klinikai gyégyszervizsgalatok Magyarorszagon — egészségiigyi

intézményekben végzett kérdoives felmérés tiikrében

Egészségiigyi Gazdasagi Szemle

A Kklinikai gyogyszervizsgalatokat szabalyozo hatalyos jogszabalyok gyiijteménye
Jogszabalyok, Egészségiigyi Tudomanyos Tandacs (ETT)

https://ett.aeek.hu/jogszabalyok/

[2017.07.04]
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2. sz. Melléklet (tablazatok)

2.1. Melléklet A bevétel- és koltségnovekmények alakuldsdat bemutato részletes tablazat
leirasa,

A szovegben a  bevétel-

és

koltségnovekmények

magyarazata,

részletesenmegtalalhatd. Az intézkedéseknél hasznalt szdmozas - a konnyebb azonosithatésag

érdekében - megegyezik a szovegben hasznalt szamozassal.

bazis év 1. év 2. év 3. év 4. év

Egyetemet érintd piaci szelet 1250000 1250000 1375000 2500000 2 500 000
Bevétel 500 000 500 000| 550 000( 1000000 1 000 000
Ko6zponti elvonas 250 000 250 000 275000 500 000 500 000
Kkonkoltség 150 000 150 000( 165000 300 000 300 000
Egyéb kiadas 100 000 100 000f 110000 200 000 200 000
Fedezetjavulas 0| -101375 -79 750 95 250 111 750
Bevételnovekmény - 6sszes 0

Bevételnovekmény - kozponti elvonas 0 25 000 250 000 250 000
Osszes koltségnovekmény 101 375| 104 750 154 750 138 250
Fejlesztési koltségndvekmény 0 90 625 29 000 16 500 0
Uzemeltetési koltségndvekmény 0 10 750 75 750 138 250 138 250
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2.2. Melléklet Fejlesztési koltségnovekmény

fejlesztési tartalék (20%-20%-20%)

bazis év 1. év 2. év 3. év 4. év
Fejlesztési koltségnovekmény 0 90 625 29 000 16 500
5.1.1 Kézponti irattarolasi kapacitas kialakitasa 0 22000 0 0
5.1.2 Kézpontilag szervezett miiszer kalibracio 0 600 0 0
5.'2.1rStudy Coordinator (SC) és Study Nurse (SN) 0 5000 5000 0 0
képzés
5.2.2 Klinikai koordinator iroda (SMO) 0 0 0 0 0
megerdsitése,
5.2.3 Bels6 tovabbképzések 0 5200 3200 3200 0
5.3.1 Kozpontilag szervezett SOP support 0 1200 0 0 0
5.3.2 Kozpontilag tamogatott koltség kalkulacio 0 1500 0 0 0
5.3.3 MedSol fejlesztése 0 10 000 0 0 0
5.3.4 Orvostudomanyi kutatasok finanszirozasa- 0 0 0 0 0
“F” és “G” elszamolas
5.3.5 KK portal és ligyfélk6zpontii munkafolyamat 0 10 000 5000 0 0
5.3.6 Folyamatszabalyozas, folyamatabra szerz6dés 0 0 0 0 0
Utvonala
5.3.7 Stratégiai partneri viszonyok kialakitasa a f6 0 500 0 0 0
ligyfelekkel
5.3.8 PR ¢és marketing tevékenység erdsitése 0 1500 0 0 0
5:3.9 Klinikai Kutatdsokra vonatkozo stratégia 0 10 000 0 3000 0
kialakitasa
+1. kdzponti projektkoordinicio 0 15000 10 000 10 000

18 125 5800 3300
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2.3. Melléklet Uzemeltetési koltségnovekmény

bazis év 1. év 2. év 3. év 4. év
Uzemeltetési kdltségndvekmény 0 10750 75750 138250 138 250
5.1.1 Kdzponti irattarolasi kapacitas kialakitasa 0 0 2000 2000 2000
5.1.2 Kozpontilag szervezett miiszer kalibracio 0 2 600 2 600 2600 2600
5.2.1 study coordinétor (SC) és study nurse (SN) 0 0| 50000 100 000 100 000
522 I?li’ni’kai koordinator iroda (SMO) 0 0 0 0 0
megerdsitése,
5.2.3 Bels tovabbképzések 0 2000 2000 2000 2000
5.3.1 Kozpontilag szervezett SOP support 0 0 0 0 0
5.3.2 Kdzpontilag tdmogatott koltség kalkulacid 0 0 0 0 0
5.3.3 MedSol fejlesztése 0 0 0 0 0
5.3.4 Orvostudomanyi kutatasok finanszirozasa- “F”
fe 61 P 0 0 0 0 0
és “G” elszamolas
5.3.5 KK portal és iigyfélkdzponti munkafolyamat 0 0 0 0 0
?.3.6 Folyamatszabalyozas, folyamatabra szerzodés 0 0 0 0 0
utvonala
?.3.7 Stratégiai partneri viszonyok kialakitasa a f6 0 2000 2 000 2000 2000
ligyfelekkel
5.3.8 PR és marketing tevékenység erdsitése 0 2000 2000 2000 2000
5:3.9 Klinikai Kutatasokra vonatkozo stratégia 0 0 0 0 0
kialakitasa
+1. kdzponti projektkoordinicid 0 0 0 0 0
iizemeltetési tartalék (20%-20%-20%) 2150 15150 27 650 27 650
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3. sz. Melléklet (elektronikus melléklet)

Google drive-on megtalalhaté melléklete:

https://drive.google.com/drive/folders/0Bx-j9r-L_5q9dDI3RINycnFEUUE Pauthuser=0
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