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1. A klinikai vizsgalatok jelent6sége
Magyarorszag nemzetkdzi 6sszehasonlitasban is kiemelkedd szereppel bir a klinikai vizsgalatok
lebonyolitasaban, mely szamos egészségligyi, szocidlis és nemzetgazdasdagi el6nnyel jar. Ahhoz,
hogy ez a kedvez6 helyzet fennmaradjon, és az iparag tovabbi novekedésnek indulhasson,
szilkséges a jelenlegi finanszirozdsi és 0Osztonz8i rendszer finomhangoldsa, a klinikai
kutatdsszervezés kovetelményeinek fellilvizsgalata, valamint a kapcsolédd jogszabalyi hattér
atlathatdébba tétele.

2. A torvényi szabdlyozas hozzaigazitasa a gyakorlathoz
Az ipardg fenntarthatdé mikodéséhez sziikséges a 2005. évi XCV. Torvény, a 2006. évi XCVIII.
Torvény (,Gyftv.”), a 1996. évi LXXXI. Térvény (,Tao tv.”), valamint a 162/2009. (VIII. 3.) Korm.
Rendelet hozzaigazitasa a megvaltozd klinikai vizsgdlati gyakorlatokhoz. Ezzel kapcsolatosan
részletes, szovegszerd javaslatokkal segitjiik a torvényhozdk munkajat.

3. A klinikai vizsgalati szektor tovabbfejlesztése
A klinikai vizsgalati szektor m(ikodési rendszerében jelentds fejlesztési potencial rejlik. Ezt a
potencidlt az adminisztrativ és addzasi keretek optimalizalasaval, megfelel6 betegregiszterek
létrehozdsdval, az egészségligyi kutatdsi intézményi hattérrendszerek fejlesztésével, valamint a
klinikai kutatasokat végzd szereplSk hatékony egyittm(ikodési feltételeinek megteremtésével
lehet megnyitni.



I.  KIINDULOPONT

Jelen anyag szakmai véleményeken alapuld javaslatokat fogalmaz meg, egészségligyet érinté
intézkedések targyaban. A dokumentum célkitlizése a szektoralis és ezen belll kiemelten a klinikai
vizsgalatokat érinté gyakorlat atfogd fejlesztése kézzelfoghatd, tomor és konnyen atiltethetd
javaslatok megfogalmazasaval.

A dokumentumban megfogalmazott javaslatok célja, hogy el6segitsék magas hozzdadott értékd K+F
tevékenységek Magyarorszagra hozatalat. Ez a gydgyszercégeken tul elényds lenne a klinikai
kutatdsszervezd vallalatoknak is, tovabba fejlédési- és munkalehet6séget biztositana a hazai
orvosszakmanak, Magyarorszag gazdasaga szamdra pedig U0j, magas hozzaadott érték(
munkahelyeket és addbevételt jelentene. Ehhez elengedhetetlen a klinikai vizsgdlatok
intézményrendszerének tovabbfejlesztése az alabbiak szerint:

e ajelenlegifinanszirozasi és 6sztonzdi rendszer finomhangolasa,
e klinikai kutatasszervezés kdvetelményeinek fellilvizsgalata,
e akapcsolédd jogszabalyi hattér atlathatébba tétele.

Javaslataink konkrét kiegészitéseket, modositasokat fogalmaznak meg a 2005. évi XCV. Torvény,
2006. évi XCVIII. Torvény (,,Gyftv.”), 1996. évi LXXXI. Térvény (,Tao tv.”), valamint a 162/2009. (VIII.
3.) Korm. Rendelet kapcsan.

II. A KLINIKAI VIZSGALATOK JELENTOSEGE MAGYARORSZAGON

Magyarorszag részben az ellatérendszeri, részben pedig népegészségligyi adottsagainak
koszonhet6en nemzetkozi 6sszehasonlitdsban is kiemelkedd szereppel bir a gyodgyszerfejlesztési
folyamatok korébe tartozd klinikai vizsgalatok szervezésében és lebonyolitdsdban. Ez szamos
egészséglgyi, szocidlis és nemzetgazdasagi el6nnyel is jar, amelyek koziil az 6sszességében mintegy
90 millidrd forintnyi nemzetgazdasagi hozzajarulas, illetve a tarsadalombiztositas terhelése nélkiil
éves szinten megkozelitéleg huszezer beteg legmodernebb terdpiakkal torténdé teljes ellatasa
onmagaban is rendkiviil jelentGs értéket képvisel.

Ezen a mérhet6 hozzajarulason tulmenden azonban az elvégzett klinikai vizsgalatok szamos egyéb
hasznot hoznak a&ltalanossagban az orszagnak, kiléndsen az egészségligynek a munkaeré-
megtartasa, a gyogyszerkivaltds, a dokumentacids fegyelem javitdsa, tovabba az egészségligyi
elldtdrendszerben dolgozdk szamara a legkorszerlbb terapiads eljarasok ismerete, a legmagasabb
tudomdnyos kozosséghez tartozas lehetGsége, valamint a publikacios lehetGségek biztositasa
terliletén. Magyarorszagon évente tobb tizezer beteg vesz részt klinikai vizsgalatokban a normal
elldtashoz viszonyitottan szorosabb felligyelet mellett, esélyt kapva ezdltal a gydgyulasra — gyakran
olyan betegségek esetén is, amelyek vonatkozdsaban nem all rendelkezésre forgalomba hozatalra
engedélyezett, széles kdrben bizonyitottan hatékony kezelési lehet6ség.



1. KLINIKAI VIZSGALATOK FINANSZIROZASI RENDSZERENEK FINOMHANGOLASARA
VONATKOZO JAVASLATOK

A K+F raforditdasokkal kapcsolatos személyi jellegii raforditdsok aranydnak csékkentése

Az elmult évek egész vilagot érint6 innovacidés megoldasai nagyban megvaltoztattak az intézményen
bellil végzett klinikai vizsgalatok gyakorlatat is. El6rejelzések szerint a testen hordhaté adattovabbito
eszkozok elterjedésével rovidesen a betegadatok 70-80%-ban a beteg otthonaban keriilnek felvételre
klinikai vizsgalati centrumok helyett, mely trendre a COVID-19 jarvany is raer@sitett. Ezen kivdl
feler6s6dében van az automatizacioé és a kiszervezés trendje is, egy vizsgdlat szerint 2017-ben a
vdlaszaddk 53%-a klinikai vizsgalati bluidzséjenek 61%-at mar eddig is kiszervezte, és az arany idében
emelkedni latszik.

Ezért szorgalmazzuk, hogy a Gydgyszergazdasagossagi torvény (2006. évi XCVIII. tv) szovege akként
modosuljon, hogy a K+F raforditasok kozott kimutatott személyi jellegtli raforditasoknak meg kelljen
haladnia a termelGiar-aranyos TB tdmogatds 2%-at (mely a jelenlegi szovegezésben 3%).

s

Forgalmazott gyogyszerek fogalmdnak egységesitése és egyértelmiisitése

A Gyftv 36. § (1) alapjan az addzét (gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat)
valamennyi , kézfinanszirozdsban részeslils, gydgyszertdrban forgalmazott” gydgyszer esetében a
targyhavi vényforgalmi adatok alapjan adddé tarsadalombiztositdsi tamogatdsnak a termeldi arral
aranyos részére befizetési kotelezettség terheli.

A Gyftv 36. § (10) alapjan ebbdl a befizetési kotelezettségb6l az addzé engedményt kaphat,
amennyiben a vonatkozd K+F raforditasok (valamint ezen belill a személyi jellegl raforditasok)
meghaladjdk a ,forgalmazott tdamogatott gydgyszerek utdn kifizetett tdrsadalombiztositdsi
tdmogatds” termelGi arral aranyos részének meghatdrozott szazalékat és e torvény szerinti befizetési
kotelezettségeinek eleget tett.

Ertelmezésiink szerint az engedmény alapjanak kiszdmolasahoz ugyanlgy a kézfinanszirozasban
részesild, gyégyszertarban forgalmazott gyogyszerek utan kifizetett tarsadalombiztositasi tamogatas
termelGi arral aranyos részét kell figyelembe venni, ahogy ez a befizetési kotelezettség alapjanak
kiszdmoldsa esetében torténik. Ennek megfelel6éen a Gyftv. 36. § (10)-ben a ,forgalmazott
tdmogatott” gyogyszerek fogalma valdjaban a ,kézfinanszirozdasban részesiil6, gyogyszertdrban
forgalmazott” gydgyszerek fogalmanak feleltetheté meg.

A fentiekben kiemelt részt ez alapjan a kovetkez6képpen javasoljuk pontositani: ,e térvény 36. § (1)
bekezdése alapjdn meghatdrozott kézfinanszirozdsban részesiilé, gydgyszertdarban forgalmazott
gyogyszerek utdn kifizetett tarsadalombiztositdsi tdmogatds”.

A torvény dltal elbirt befizetési kotelezettségek fogalmdnak egyértelmlisitése

A Gyftv 36. § (1) alapjan az addz6t valamennyi gyégyszer esetében a targyhavi vényforgalmi adatok
alapjan adddd tarsadalombiztositasi tamogatasnak a termeldi arral aranyos részét befizetési
kotelezettség terheli. Befizetési kotelezettség meril fel tovabba a Gyftv. 36. § (4), (4a), illetve 40/A.
§ (1) bekezdései alapjan is.



A Gyftv 36. § (10) alapjan az addz6 ,36. § (1) és (4), (4a), illetve 40/A. § (1) bekezdései szerinti
kotelezettségébsl (e torvény alkalmazdsdban a tovdbbiakban befizetési kételezettségek)”
engedményt kaphat a K+F raforditasok 6sszege utan.

Ertelmezésiink szerint az engedmény ilyen esetben a Gyftv. altal elSirt és a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezel6 altal konkrétan meghatdrozott befizetési kotelezettségekre
vonatkozik, azaz a kordbban mar érvényesitett engedmény nem csokkenti magat a befizetési
kotelezettséget, csak a tényleges befizetés mértékét. Azaz az engedmény kiszamolasanal nem az
el6z6 évi tényleges befizetés mértékét kell alapul venni, hanem az el6z6 évre vonatkozdan el8irt
befizetési kotelezettséget.

Javaslatunk ennek megfelel6en, hogy a kiemelt szovegrész a kovetkez6képpen mddosuljon: ,,36. §
(1) és (4), (4a), illetve 40/A. § (1) bekezdései szerint elGirt, az Egészségbiztositdsi Alap kezeléséért
felelds egészségbiztositdsi szerv dltal meghatdrozott kételezettségébdl (e térvény alkalmazdsaban a
tovdbbiakban befizetési kbtelezettségek)” .

Py’

Tdrgyév és el6z6 év értelmezése az engedmény mértékének kiszamitdasakor

A Gyftv 36. § (10) alapjan az addz6 egyes befizetési kotelezettségeibdl ,,engedményt kaphat” (...) ,a
targy évet megel6z6 évben megkezdett lizleti évre vonatkozo sajdt éves beszadmoldjdban” kimutatott
,€9észségligyi dgazatot érinté” K+F raforditasok Osszege utdn, amennyiben e raforditdsok
meghaladjdk a termelGiar-aranyos tdmogatds meghatarozott szazalékat. Tovdbba kilon savok
vonatkoznak arra, hogy az engedmény legfeljebb a jogosult a targyévet megel6z6 évre vonatkozdan

eldirt befizetési kotelezettségének hany szazalékara terjedhet ki.

Eszrevételiink szerint ez a bekezdés részletes elemzést igényel, hogy vildgossa véljon, hogy annak
alkalmazasakor (az engedmény érvényesitése soran) mely évet kell tekinteni targyévnek és mely évet
az el6z6 évnek a befizetési kotelezettségek, a K+F raforditasok, a termelGidr-aranyos tdmogatas,
valamint az engedmény érvényesitése vonatkozasaban. Tovabbi észrevételiink az, hogy mely K+F
raforditas érinti az ,egészségligyi dgazatot”, nem hatarozhaté meg egyértelmien jogszabaly vagy
egyéb dokumentum alapjan, igy javasoljuk a fogalom hasznalatanak mell6zését tekintettel a
jogalkoté K+F tevékenységet 6sztonzé szandékara.

Javaslatunk szerint a jogszabalyszoveg konnyebben értelmezhets, ha a kiemelt szovegrész a
kovetkez6képpen maodosul: ,tdrgyévben engedményt kaphat (..) a tdrgy évet megel6z6, éves
beszadmoldjaban” kimutatott K+F raforditdsainak 6sszege utan. Tovabbi segitséget jelenthet, ha ezen
§ kiegészitésre keril a kovetkez6 bekezdéssel: ,A (10) bekezdés szerint meghatdrozott rendelkezésre
allo engedmény mértékének kiszamitdsahoz a targyévet megelézd, éves beszamoldval lezart év elGirt
befizetési kételezettségeit, termelbidr-aranyos tdmogatdsdt, tovabbd kutatdsi és fejlesztési
rdforditdsdt kell figyelembe venni. A kiszdmitott engedmény ésszege a tdrgyévben és azt kévetéen
érvényesithetd a (10) bekezdésben foglaltak alkalmazdsdval.”

Megjegyezziik, hogy javaslatunk magdba foglalja, hogy az engedmény kiszdmitasakor érdemes
figyelembe venni, hogy a befizetési kotelezettségek nem csokkennek az engedmény
érvényesitésének kdvetkeztében.



Az engedmény egyes kulcsainak feliilvizsgalata a K+F rdforditdsok termelbidar-ardnyos
tdmogatdsdhoz viszonyitott mértéke szerint

A Gyftv 36. § (10) alapjan az addz6 egyes befizetési kotelezettségeibdl engedményt kaphat a K+F
raforditdsok 0©sszege utdn, amennyiben e raforditdsok meghaladjak a ,[termeldidrardnyos
tdmogatds] 15%-at, valamint a K+F rdforditdsok kézott kimutatott személyi jellegl rdforditdsok
meghaladjdk a termelGidr-ardnyos tamogatds 3%-dt. (...) Az engedmény legfeljebb a jogosult a
tdargyévet megel6z6 évre vonatkozoan eldirt befizetési kbtelezettségének

a) 90%-dig terjedhet, ha a rdforditdsok meghaladjdk a termelidr-ardnyos tamogatds 25%-dt,

b) 60%-dig terjedhet, ha a rdforditdsok nem haladjdk meg a termeldidr-ardnyos tdmogatds 25 %-
dt, de meghaladjdk a 20%-dt,

c) 20%-dig terjedhet, ha a rdforditdsok nem haladjdk meg a termeldidr-ardnyos tdmogatds 20%-
dt, de meghaladjdk a 15%-at.”

Tapasztalatunk alapjan a fenti a)-c) pontokban meghatdrozott kulcsok ténylegesen differencialjk az
engedmény mértékét aszerint, hogy az addzé milyen mértékben végez K+F tevékenységet. Azonban
megfigyelésiink alapjan egyes ad6zdék esetében — jellemz6en a termel8idr-aranyos tamogatds magas
mértéke miatt —a K+F raforditdsok mértéke intenziv K+F tevékenység mellett sem éri el a termelGiar-
aranyos tdmogatds 15%-at. Mivel az engedmény jelentés pénzigyi el6nyt, igy versenyel6nyt
biztosithat az érvényesiténél, indokoltnak Iatjuk, hogy minél tobb K+F tevékenységet végz6 szerepl6
élhessen vele. Javasolnank emiatt a kiemelt szovegrész mddositasat az aldbbiak szerint:

»[termelBidr-ardnyos tadmogatds] 10%-adt, valamint a K+F rdforditdsok kézétt kimutatott személyi
jellegti rdforditdsok meghaladjék a termelbidar-aranyos tdmogatds 3%-dat. (..) Az engedmény
legfeljebb a jogosult a tdrgyévet megel6z6 évre vonatkozdan eldirt befizetési kbtelezettségének

a) 90%-dig terjedhet, ha a rdforditdsok meghaladjdk a termel8idr-ardnyos tdmogatds 25%-dt,

b) 60%-dig terjedhet, ha a rdforditdsok nem haladjdk meg a termeléidr-ardnyos tdmogatds 25%-
at, de meghaladjdk a 20%-dt,

c) 30%-dig terjedhet, ha a rdforditdsok nem haladjdk meg a termeléidr-ardnyos tamogatds 20%-
dt, de meghaladjdk a 15%-dt.

d) 15%-dig terjedhet, ha a rdforditdsok nem haladjdk meg a termeldidr-ardnyos tdmogatds 15%-
at, de meghaladjdk a 10%-at.”

Az engedmény szempontjabdl figyelembeveheté K+F raforditasok kérének bévitése

Az 162/2009. (VIII. 3.) Korm. Rendelet 1. § (3) bekezdése részletezi a Gyftv. 36. § (10) alapjan definialt
engedmény meghatarozasakor kutatasi és fejlesztési raforditasként figyelembevehetd koltségek
korét. A koltségek kore tartalmazza az anyagjellegl raforditasokat, ugyanakkor a 2000. évi C. torvény
(Sztv.) 3. § (4) 1. alapjan definidlt kozvetitett szolgdltatds nem kerilt ebben a rendeletben
nevesitésre, mikézben az Sztv. 160. § (3b) pontja alapjan a kozvetitett szolgdltatasok is az
anyagjelleg( raforditasok részét képezik.

Allaspontunk szerint — és 6sszhangban a Tao tv. 7. § (1) t) altal alkalmazottakkal — a kézvetve igénybe
vett kutatdsi és kisérleti fejlesztési szolgdltatas koltsége is részét képezi a K+F raforditasok



fogalmanak, igy javasoljuk a 162/2009. (VIII. 3.) Korm. Rendelet 1. § (3) b)-t kiegésziteni egy alponttal,
amelyben az eladott (kdzvetitett) szolgdltatasok nevesitésre keriilnek.

Adozds elétti eredményt csokkentd K+F rdaforditasok kérének bévitése

ATaotv.7.§(1)t) rogziti, hogy a K+F kozvetlen koltségével csokkenthet6 az addzds el6tti eredmény.
Az igénybe vett kutatasi és kisérleti fejlesztési szolgaltatas esetében ugyanakkor a csokkentésnek egy
tovabbi feltételt szab a 7. § (18a) szerint, mely alapjan a belfoldi illetGségl addzotdl kozvetlendl
igénybe vett kutatdsi és kisérleti fejlesztési szolgdltatdsra vonatkozoan megfelel6, a koltség
megosztasardl szolé nyilatkozat esetén a megrendel6 és a szolgaltatds nyujtéja megosztottan
érvényesitheti a koltséget , 6sszesen legfeljebb a szolgdltatds nydjtdja dltal az (1) bekezdés t) pontja
alapjdn érvényesithetd 6sszegben”. A7. § (18b) alapjan a koltség megosztasardl sz6l6 nyilatkozatban
rogziteni is sziikséges tobbek kozott ,a szolgdltatds nyujtdja dltal az (1) bekezdés t) pontja alapjdn
érvényesithetd Osszeget, valamint ebbdl a megrendel6 és a szolgdltatdst nyujtd dltal figyelembe
vehets bsszeget.”

Ertelmezésiink szerint a fenti azt jelenti, hogy ilyen K+F szolgdltatasnyujtas esetén kizérdlag a
szolgaltatasnyujté onkoltsége szdmolhatoé el és ez abban az esetben is érvényes, ha a megosztasrol
sz6l6 nyilatkozat alapjan a vonatkozd K+F koltséget teljes egészében a megrendel6 érvényesitené.
Ugyanakkor ilyen esetben a megrendel6 részérél nem a szolgaltatasnyujtd onkoltsége, hanem a
szolgdltatas teljes dija meriil fel kozvetlen koltségként a K+F tevékenységgel 6sszefliggésben. Ezt az
esetet ugy kellene kezelni, mint azt, amikor az igénybe vett szolgaltatds 6nmagaban nem minésil K+F
tevékenységnek és a szolgdltatds koltségét a megrendel6 — megosztasrél szd16 nyilatkozat nélkil —
teljes egészében elszamolhatja. A mostani jogszabalyi keretek kozott egy K+F jellegli szolgaltatds utan
Osszességében kevesebb 6sztonzé szamolhatd el, mint egy |ényegesebb kevesebb hozzdadott értéket
képvisel6, nem K+F jellegli szolgdltatdas esetén. Ez pedig értelmezésiink szerint ellentmond a
jogalkoté szandékanak.

A kiemelt szovegrészt a kovetkez6képpen javasolnank médositani: ,,6sszesen legfeljebb a szolgdltatads
nyujto részére a megrendelé dltal a szolgdltatds ellenértékeként megtéritett 6sszegben, azzal, hogy
a szolgdltatds nyujtoja dltal érvényesitett 6sszeqg nem haladhatja meg a szolgdltatdsnyujtds sordan
ténylegesen felmeriilt kéltségét”. Ennek megfelel6en javaslatunk szerint a jelzett szovegrész a
kovetkez6képpen maddosulna: ,a szolgdltatds nyujto részére a megrendelé dltal a szolgdltatds
ellenértékeként megtéritett 6sszeget, valamint ebb6l a megrendelS és a szolgdltatdst nyujté dltal
figyelembe veheté Osszeget, tovdbbd a szolgdltatdsnyujtd nyilatkozatat arrdl, hogy az dltala
figyelembe vehetd dsszeg nem haladja meg a szolgdltatdsnyujtds sordn ténylegesen felmeriilt
kéltségét.”

Gyodgyszerado engedmény kiszamitdsdandl a termelbidr-aranyos tdmogatds csékkentése a
tamogatds-volumen szerzédések alapjan teljesitett befizetés 6sszegével

A Gyftv. 8. § (4) bekezdés alapjan a Gyftv. 36. § (1) szerinti gydgyszerado fizetési kotelezettség alapjat
lehet csokkenteni a tdmogatas-volumen szerz6dés alapjan befizetett Osszeggel, ugyanakkor
bizonytalan, hogy a Gyftv. 36. § (10)-ben meghatarozott engedmény (tovabbiakban: gyégyszeradé
engedmény) dsszegének kiszamitasanal a termelGidr-aranyos tamogatast csokkenteni kell-e a Gyftv.



38. § (4) bekezdése alapjan meghatarozott tamogatasvolumen-szerz8dés alapjan teljesitett befizetés
Osszegével.

Ahhoz, hogy a gyogyszeradd engedmény vonatkozasaban a termel8idr-aranyos tamogatas mar
tdmogatas-volumen szerz6dés alapjan befizetett Osszegével csokkentett értéke egyértelmlien
iranyado legyen, a jogszabalyban szovegszer( Osszefliggés sziikséges a gydgyszeradd engedmény
kiszamitasakor figyelembe vett termelGidr-aranyos tdmogatas és a tamogatdsi-volumen szerzédés
altal csokkentett befizetési kotelezettség kozott.

Az egyértelmdsités érdekében javasoljuk a Gyftv. 36. §-at Uj bekezdéssel kiegésziteni a kovetkez6k
szerint: ,,Az engedmény {sszegének meghatdrozdsakor figyelembe vett a (10) bekezdésben
alkalmazott termeldidr-ardnyos tdmogatdst csékkenteni kell a tdrgyid6szakra vonatkozd
tdmogatdsvolumen-szerz6dés alapjdn teljesitett befizetés ésszegével.”

IV. A KLINIKAI VIZSGALATOK ES AZ ORVOSTUDOMANY! KUTATASOK
INTEZMENYRENDSZERENEK TOVABBFEJLESZTESERE VONATKOZO JAVASLATOK

A Klinikai Vizsgadlatok Egységes Intézményi Szabadlyzatanak jogszabdlyban eléirt, kételezé érvényii
bevezetése

Javasoljuk egy orszdgos szintl, egységes keretrendszer kialakitasat az intézményi vizsgalatszervezés
teriletén. Az Allami Egészségiigyi Ellaté Kozpont (AEEK) &ltal kidolgozott Szabalyzat bevezetése és
kotelezé érvénylivé tétele, mind a vizsgdlatszervez6i mind pedig a vizsgalatot végzé helyszinek
szamara szinte azonnali hatékonysagfokozddast, valamint nemzetkozi szintl versenyel6nyt
eredményezne.
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Szerzédéskoteési folyamat egyszerdisitése, gyorsitdsa, standardizdldsa

Rovidtavon olyan jogi kdrnyezetet javaslunk kialakitani, amely elGsegiti a klinikai vizsgdlatokhoz
kapcsolddo, megbizd, illetve vizsgdlati helyszinek k6zotti szerz6déskotés folyamatdnak felgyorsitasat.
Ezen tulmenden hosszu tavon célszerli megteremteni a megfelel§ feltételeket a transzparencia
fokozasara és egy kevesebb adminisztraciot igényld kotelmi (szerz6déskotési) gyakorlat kialakitasara.

A klinikai vizsgdlatokra forditott kutatds-fejlesztési befektetések adobdl valé leirhatésdaga, a
vizsgdlatok klinikai értékeléséhez kapcsolodo hatdsdgi dijak feliilvizsgdlata

Az innovativ egészségipari vallalatok arbevétellk jelentés hanyadat forditjak kutatas-fejlesztésre,
melynek szdmottevd része a klinikai kutatdsok finanszirozasaban keril felhasznalasra. Javasoljuk a
klinikai kutatasokra forditott befektetések K+F+l koltségként vald elismerését, és annak a
feltételrendszernek a megteremtését, amelynek segitségével ezen koltések a befizetett iparagi
kiilonaddbdl leirhatova tehet6k. Ehhez sziikséges, hogy a jelenlegi kedvezményi struktura
valtoztatdsa ne csak a leirhatdsag mértékére iranyuljon, hanem a leirhatésaganak feltételrendszere
is valtozzon. Javasoljuk ezen felll a vizsgalt termékek klinikai értékeléséhez kapcsolddd hatdsagi dijak
felllvizsgalatat, kilondésen a beavatkozassal nem jard vizsgalatok engedélyezéséért fizetendd dij
mérséklését.



Kommunikdcid: rugalmasabb betegtoborzds

Mivel a klinikai vizsgdlati potencidlis résztvevék szdmanak emelése fontos tényez6 a vizsgalatok
kivitelezésében, javasoljuk, a magyar jogszabalyok mddositasat oly moédon, hogy a Megbizdk a
hatdsag daltal jovahagyott toborzasi felhivdsokat minél szélesebb kérben és férumon kozzé tudjik
tenni (pl. kozosségi média oldalakon). Javasoljuk tovabba hosszu tavu célként a betegtoborzas
informatikai hatterének fejlesztését.

Infrastruktura, intézményi kutatdsi adminisztrdcio és informatikai hattér és adatbadzis

Javasoljuk a klinikai vizsgalatok megvaldsitasdra alkalmas egészségligyi intézményrendszer targyi és
személyi infrastruktdrajanak javitdsat, illetve kialakitasat, valamint olyan kdzpontositott, naprakész,
professziondlis és publikus adatbazis-rendszer kialakitasat, amely kedvezébb feltételeket teremthet
a klinikai vizsgalatok orszagon beliili megvaldsithatésaganak; illetve megfelel6 szintl és naprakész
informacidt biztosit a betegek, megbizék, és a kutatasszervez6k szdmadra.

Betegregiszterek létrehozdsa

Javasoljuk orszagos betegregiszterek |étrehozdsat annak érdekében, hogy a kérhazi adatbazisok
strukturdlasaval, egymassal vald 0Osszekotésével és valds idejld elérésével nagymértékben
felgyorsuljon a betegek elGszlirése, majd egészségligyi adatainak kinyerése (electronic medical
record). Egy ilyen elektronikus rendszer |étrehozdsa Magyarorszag szamadra jelentds versenyelényt
jelentene.

Klinikai vizsgdlati ismeretek széleskérii terjesztése és a magyar klinikai vizsgdlati szcéna
nemzetkozi képviselete

Javasoljuk a kilonb6z6 klinikai vizsgalati ismeretanyagok a magyar lakossaghoz torténd
eljuttatdsdnak tdmogatdsat, mivel a széleskorli informaltsag a tarsadalom szamara fontos érdek (pl.
klinikai-vizsgalatok.hu). Emellett, javasoljuk Magyarorszag klinikai kutatasi eredményeinek nemzetkozi

szinten elérhets fellileteken torténé bemutatasat, amely a klinikai kutatasokért folyd nemzetkozi
versenyben elengedhetetlen szempont.

Klinikai vizsgdlatokat végzé szerepl6k hatékony egyiittmiikdésének eldsegitése

Az egészségligyi intézményrendszer kdvetelményeit érintd - egyébként pozitiv - dtalakitasok nem vart
kovetkezményeként a klinikai vizsgalatok végzésének adminisztrativ feltételei jelent&sen
nehezedtek. A korabbi rugalmas, a vizsgalatot végz6 orvosokkal torténé szerz6désre épilé keretek
helyett, szigoru intézményi jévahagydsra (amely a kordbban jellemzé 2 hetes procedura helyett akar
2 hénapot is igénybe vehet) van sziikség. A szabdlyozdéi kornyezet atalakitasa utan a vizsgalatokat
végzl egészségligyi intézmények a korabbindl kedvez6bb alkupozicidba keriiltek, mivel kozpontilag
latjak el a vizsgalatok adminisztracids kotelezettségeit. Ennek hatdsara jelent6s mértékben (akar 20-
30%-kal is) megemelkedtek a vizsgalati dijak, amelyek a gydgyszercégeket terhelik. Ez jelentds
mértékben csdkkenti a magyarorszagi vizsgalatok nemzetkozi versenyképességét. Ezzel egyid6ben a
kozpontositott adminisztracié kdvetkeztében a vizsgalatokat végz6 orvosok is Iényegesen lassabban
jutnak hozza a vizsgalatok utan 6ket megillet6 dijakhoz.


https://www.klinikai-vizsgalatok.hu/
http://www.klinikai-vizsgalatok.hu/

Mivel a fentiek egylittes hatasaként csokkenni fog mind a vizsgalati szdm, mind pedig a vizsgalatokat
végz6 orvosok szdma, ugyanakkor pedig névekedni fognak a vizsgalatok koltségei, igy fontos lenne
kisebb kiigazitasokat végezni a vizsgalatok szervezésének és finanszirozasanak rendszerében. Arra a
kérdésre kellene megoldast talalni, hogy az intézmények hogyan motivalhatok a megfelel6 eréforrds-
allokacids és szabalyozasi hattér megteremtésével a hatékony adminisztraciéra.



