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KERDESEK A KEREKASZTAL BESZELGETESHEZ A BM UTASITAS ES ESZITV KAPCSAN

Résztvevdk:
e Raffay Bdlint — Orszdgos Kdrhaz Féigazgatdsag
e Vdlyi-Nagy Istvdn — Magyar Kérhazszovetség
e Csik Gabor — Innovativ Gydgyszergyartdk Egyestlete
e Szepesi Gabor — Magyarorszagi Klinikai Vizsgdlatszervez6k Tarsasaga

Miniszteri utasitast/eljarasrendet érintSen:

e Kérjuk FGigazgatd ur segitségét abban, hogy a kérhazak/intézmények vezetésében és szakmai
stdbjaban tudatositsak, hogy a miniszteri utasitas az eszkdz6s vizsgalatokra nem vonatkozik.
o Az OKFO havonta tart értekezletet a kérhazigazgatdknak, ahol ez a téma is teritékre
kerdl. A Kérhazszovetségben is egyeztetnek az informacio-atadds modjardl.

o Tisztelettel kérjliik annak egyértelmdsitését, hogy a klinikai vizsgdlat sordn a vizsgaldhely szdmara
biztositott eszkdzok, illetve berendezések leltarba vételérdl sz6lé atadasi jegyz6kdnyv kiilon
okiratba kell-e belefoglalni vagy a szerz6dés mellékleteként kezelendd, esetleg ennek a
dokumentumnak a kialakitdsat a megbizéra, illetve az intézményre bizzak-e?

o Barmelyik megoldds megfelel6, amennyiben a hivatkozott belligyminiszteri
utasitasnak (tovabbiakban BMU), valamint az OKFO értelmezé dokumentuméban
foglaltaknak megfelel. Nincs kiilon formai elvaras.

e Mit jelent az egyedi engedély? Milyen hatdridével szdmolhatunk?

o a BMU lehetéséget ad a BM Egészségiligyi Allamtitkdrahoz egyedi kérelemmel
fordulni. Ebben minden esetben a BM egészségiigyi allamtitkara dont. Osszevont — pl.
az adott intézményben az adott megbizd 6sszes szerz6désére vonatkozd — kérelemre
nincs lehet6ség, azt minden esetben kiilon kell kérni.

o Az OKFO hataskorébe tartozo esetekben az OKFO 10 napos varakozasi idS szabalya él,
ti. ha 10 napon belill nem valaszolnak, ami valdszinlleg nem fog el6fordulni, akkor
elfogadottnak tekinthet§ a kérelem. Az eljarasrendbe beveszik, hogy az OKFO a
kérelem befogaddsakor azonnal, egy |épésben e-mail visszaigazoldast kild, hogy mikor
jar le a 10 nap. Ezt az eljarasrendet és szabalyt kommunikalni szlikséges, hogy az
intézményvezetbk tudatositsak magukban, ha letelt a 10 nap, jévahagyottnak vehetik
és aldirhatjak a szerz6dést.

o ABM utasitdasnak nem megfeleld szerz6déseket az el. dllamtitkar hagyhatja jéva. Meg
kell jeldIni, hogy az mely pontokban tér el az altaldnos kévetelménytdl. Ezt az OKFO
nem vizsgélja, hanem haladéktalanul felterjeszti az AT-ra a 10 nap els6 felében. A
valaszok visszaérkezésének idejét is figyelni fogjdk, és ha szlikséges, akkor
beavatkoznak.

e A vonatkozé kiilonboz6 jogszabalyhelyek eltérd terminoldgiat haszndlnak. Varhaté-e a szakmai
szovegezésli eltérések harmonizdlasa a jogszabalyok, illetve kiilondsképpen az utasitast és az
eljarasrendet illetéen? (példaként: szdszerinti szovegezésben eltérs, de jogi értelemben és
joghatdst nézve azonos pontok szerepelnek (karfelelGsség megosztasa helyett felelGsségi
szabalyok alkalmazasa, a szerz6désben korabban nem alkalmazott kifejezések harmonizalasa pl.:
eljarasrendben elvart egészséglgyi szolgdltatd helyett vizsgaldhely, szponzori szerz6dés helyett
jelen megallapodas stb.)
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o OKFO: Kérdés, hogy jelent-e értelemzavard koriilményt vagy miikodés hatranyos
befolydsoldsat a terminoldgia nem egységes volta? A tényleges akadalyokat fel kell
sorolni, és indokolt esetben (pl. végrehajtast nehezit6 terminoldgiai zavar) a jévében,
amennyiben valamelyik jogszabdlyhely valtoztatdsdra lesz sziikség, ezt is figyelembe
veszik.

e Egy korabbi OKFO (2021-bdl) 4llasfoglalds szerint a klinikai vizsgalatok nem mindsiilnek K+F+l
tevekénységnek, hanem egészségiigyi tevékenységnek mindsitette. A 2023 07.13.-an kiadott
eljarasrend ezzel szemben kimondja, hogy az OKFO altal kiadott minden korabbi, a klinikai
kutatassal 0sszefliggd irdnymutatds és eljdrasrend hatdlyat veszti. A fentiek tikrében a klinikai
vizsgalatok milyen tevékenységnek tekintend6k?

o OKFO: Valdban K+F+l tevékenységek, azonban az eli. torvény kimondja, hogy az
emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, ezen belll a gydgyszeres klinikai
vizsgdlatok egészségligyi szolgaltatds keretében végzett tevékenységnek mingsiilnek.

A fenntartd és az dgazatirdnyitd tudomassal szeretne birni ezekrél a tevékenységekrél,
igy, ha azt valamikor K+F+l tevékenységnek mindsitenék, akkor lenne mellette egy
masik szabaly, hogy ezeket a tevékenységeket is nyilvan tudja tartani a minisztérium.

Most egy kemény engedélyezési rendszert kaptunk, de ha bebizonyosodik, hogy
minden rendben zajlik, akkor késébb az OKFO javaslatot tehet, hogy ez egy
monitoring-illetve bejelentési rendszerré keriljon atalakitasra.

e Kordbban az AEK 4&ltal kiadott, az intézmények részére nem kotelezS irdnymutatds a
szerz6déskotési folyamatra, valamint az abban megadott szerz6désmintdk haszndlhatdak-e?
Vagy ez az iranymutatas is hatdlyat vesztette?

o OKFO: A korabbi AEK-kel kbzdsen végzett munka igen értékes volt, hiszen az komoly
szakmai egyeztetés eredményként sziiletett. Természetesen minden olyan
szerz6désminta, mely akkor kidolgozdsra kerllt haszndlhaté a sziikséges
modositasokkal. A koérhdzak szdmara ajanlott szerz6désmintdk kidolgozdsat
megfontolja az OKFO.

Diagnosztikai és kiegészitd eljarasok kapcsan:

e Aklinikai vizsgalatokban a protokollban el6re meghatarozott szigoru és szoros menetrend szerint
kell elvégezni a kilonboz6 (pl. diagnosztikai, képalkotd stb.) eljarasokat. Amennyiben ez nem
valosul meg, a legtobb esetben a beteget ki kell vonni a vizsgdlatbdl. A képalkotd diagnosztika
kérhazi kézbe kerulése fogja-e befolyasolni a klinikai vizsgdlatok inditdsat és a vizsgdlatokban
résztvevd betegek képalkotd vizsgalatainak id6ben torténd elkészitését? Megmarad-e a klinikai
vizsgalatokban szerepl6 betegek prioritasa?

o OKFO: A képalkoté diagnosztikai intézmények allami ill. kérhézi tulajdonba keriilése
nem valtoztat a feladatok ellatasi kotelezettségén. Tekintettel arra, hogy a kérhaz
szerz6dést kot a klinikai vizsgalat lebonyolitdsara és ennek a szerz6désnek része a
vizsgdlati protokoll, ennek a feladatnak, illetve kotelezettségnek az intézmény meg
kell feleljen. Ugyanakkor a kdzfinanszirozott betegellatds sem sérilhet.

e A klinikai vizsgalatokban az intézményi gydgyszertarak fontos szerepet jatszanak — esetenként a
gyogyszerek és vizsgalati készitmények elGkészitése, 6sszedllitasa, taroldsa stb. a feladatuk. A
gyogyszertarak privatizacidja esetén az OKFO tervez-e irdnymutatast kiadni a gydgyszertdrak
részére, hogy hogyan kezeljék a klinikai vizsgalatokat?
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o OKFO: Az intézményi gydgyszertarak tulajdonosi szerkezete nem befolydsolja a
feladatokat, és ezeknek meg fognak felelni a jovében is. igy irdnymutatast nem tervez
kiadni az OKFO.

A vizsgaldk motivacidjanak fenntartasaval kapcsolatosan:

A belligyminiszteri utasitas az egyszerz6déses modell felé mozditja el a klinikai vizsgalatokat, melyet a
szakma is tdmogat. Ehhez azonban sziikséges a megfelel6 személyi és targyi feltételek (jogdszok,
pénziigyi szakemberek, kontrolling stb.) megteremtése az intézményi oldalon. Eddig ezeket a
feladatokat a megbizék magukra véllaltak a tobb-szerz6déses modell keretében. Tervezi-e az OKFO
(vagy a megfelel6 szervezet) az intézményeket segiteni abban, hogy a fenti feladatokhoz sziikséges
személyi és targyi feltételek kialakitasra keriljenek az intézményekben?

o OKFO: Tudasmegosztassal, belsS szabalyozas kialakitasaval és ,szoft” eszkdzokkel
tudjak tdmogatni az intézményeket a megfeleld infrastruktura kialakitasaban.

Az dllami forrasokat a torvény szerint a kozfinanszirozott betegellatasra kell forditani.
A klinikai vizsgalatokban valo részvétel 6nként vallalt, sajat bevételes tevékenység, igy
az ezzel kapcsolatos sziikségletek fedezése csak pluszban beérkezett forrasokbol
lehetséges.

Felmerlt, mint lehetGség, hogy az klinikai vizsgdlatok szerz6déskotéssel kapcsolatos
Ggyintézése bekeril az iranyitd varmegyei korhazi kdzpontokba, ami novelheti az
atfutdsi id6t, viszont segithet eréforrds és szaktudds oldalon. Errél azonban egyelGre
nem sziletett dontés.

A klinikai vizsgalatok lebonyolitasaval kapcsolatosan tervez-e az OKFO (vagy a megfelels
szervezet) iranymutatast kiadni egy bels6 intézményi szabalyzat kiadasara?

o OKFO: egységes iranymutatast jelenleg nem kivannak kiadni. Sziikség, illetve igény
esetén lesz forma is a tartalomhoz. Ha tudjak, mi az a hidnyzo tartalom, szabalyozasi
hidnyossag, ami a m(ikodést zavarja, akkor megtaldljdk a modjat a rendezésnek, ha ez
sajat hatdskoron felll van, akkor azt megfelel§ szinten jelzik majd az irdnyitok felé.

Terveznek-e a vizsgalatok lebonyolitasaban kulcsszerepet jatszé klinikai kutatasi
koordinatorokat biztositani az allami fenntartasu intézményekben? Ha igen, ehhez milyen
képzési lehet&ségeket terveznek biztositani az érdekl6d6 szakemberek szamara?
o OKFO: ezt a kérdést még meg fogjak vizsgalni, de egyel6re nem terveznek ilyen
képzést 6nalldan inditani, ebben kivannak a NEKU-re, a szakmara &s az ipari
szereplGkre tamaszkodni.

A klinikai vizsgdlatok elhozzak a legmodernebb terapiat a betegek szamara. Ugyanakkor az
orvosok és szakszemélyzet szdmdra lehetdséget jelent ezt megtanulni, a tudomdnyos
ismereteket magas szinten tartani és bevonni a hazai klinikusokat a nemzetkdzi tudomanyos
élet korforgdsaba. Emellett a klinikusok szamdra az anyagi kompenzdcié a klinikai
vizsgalatokban elvégzett munkdaért jelentés megtartderdt képvisel az intézmények szdmara.
Hogyan kivanja az egészségligyi kormanyzat ezt erésiteni?

o OKFO: érdeket kell dsszehangolni: elsé a beteg érdeke, emellett az intézményi és
egyéni érdekeket, valamint a megbizdét is figyelembe kell venni. Az eli. dolgozdk
motivacidjanak hidnya nem szabadna, hogy uUtjaba dalljon a minden szerepl6 szamara
ennyi elényt jelent6 tevékenységnek. Az intézményi dijrészbdl sajat hataskorben ki
lehet alakitani motivacids, premizald rendszert, amire a
munkaltatonak/intézménynek lehetSsége van, ebbe nem szdl bele az OKFO.
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Van-e garancia arra, hogy a kifizetésre keril6 dijak valdban eljutnak a kozrem(kod6khoz, és
nem kerilnek atcsoportositasra akkor sem, ha bajban van az intézmény?
o OKFO: Az dllami fenntartdsu egészségiigyi intézményekben a személyi kifizetések
eddig sosem sériiltek, és ez a tovabbiakban is fenntarthata.

Varhaté intézkedéseket/joviképet illetéen:

A kormdnyzat egészségipari fejlesztési tervében kiemelt helyet kapott a klinikai vizsgalatok
szamanak novelése, minél tobb korai fazisu — és ezzel a kés6bbi fazisu — vizsgdlatok
Magyarorszagra hozatalanak elésegitése. Milyen terve van az OKFO-nek/egészségiigyi
kormdnyzatnak erre, beleértve a vizsgaldi csapat motivaciéjanak és az orszag
versenyképességének megdrzését, nota bene fejlesztését?

o OKFO: Tébb 4gazat és tarca dolgozik Magyarorszag versenyképességének ndvelésén.
Tobbek kdzott a NEKU azért jott Iétre, hogy ilyen folyamatokat tudjon segiteni,
gyorsitani. Az OKFO — mint a NEKU tulajdonosi joggyakorldja — biztositja a jovSben is
az ligynokség mikddésének feltételeit, szamit a NEKU munkajara.

o Konkrét terv a terlilet folyamatos monitorozasa, amelybdl szilet6 jelentést
meghatarozott idénként az OKFO a BM-be eljuttatja. Valdszinlileg nem lehet erre az
egyetlen korilményre (BM utasitds) visszavezetni egy esetleges kedvezGtlen
valtozast. Az okok szélesebb kor( feltardsa sziikséges, pl. milyen a nemzetkozi trend,
amelyet Magyarorszag is kovet.

o Hosszu tava kovetkeztetések levondsdahoz tobb idének kell eltelnie. Ha mar
rovidtavon is drasztikus visszaesés |atszik, akkor az azonnali beavatkozas
sziikségességét fel fogja ismerni az irdnyito.

Milyen céljai és tervei vannak az OKFO-nek a hazai human klinikai vizsgélatok tdmogatasara?
o Kérhazszovetség: Kormdanyzat ez irdnyd tdmogatasa abban is megnyilvanul, hogy az
el6z6 ciklusban az orszagos intézeteket felruhazta azzal, hogy betegségregisztereket
m(ikodtessenek, amelynek teljesen tisztazott a jogi hattere. A COVID-jarvany idején
az Operativ Torzs mlkodése alatt tortént els6ként ilyen intézkedés a betegek ellatasa
kapcsan. Magyarorszagnak kivételes egészségipari kitorési lehet6sége van, mert 10
millié lakos van, ez atlathatd, egy biztositd van (single payment), mikodik az EESZT,

amely alkalmas lesz strukturdlt adatok elGallitasara, mindez nagy potencidlt jelent.

Milyen tovabbképzési lehet6ségeket tervez az egészségligyi kormanyzat a klinikai vizsgalatok
teriiletén? Tervezik-e az orvos és gydgyszerész alapképzésbhe beépiteni a klinikai vizsgalati
képzést (pl. GCP)? Tervezik-e a rezidens képzésbe beépiteni a klinikai vizsgdlatok
lebonyolitasdnak metodoldgiajat?

o OKFO: Jelen pillanatban nem tekintik ezt OKFO feladatnak. Az egészségiigyi
képzésért felelGs intézmények jelen pillanatban is biztositanak — fakultativ médon —
lehetGséget a hallgatoknak a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos képzésekre.
Amennyiben erre igény meril fel, az oktatasi intézmények eldontik, hogy a fakultativ
képzést kotelezévé teszik-e vagy sem, illetve a szakképzésért felel6s teriiletek
eldontik, hogy a rezidens-képzésbe beépitik-e.

A kozelmultban napvilagot latott EMA iranyelv, a Guideline on computerised systems and
electronic data in clinical trials (EMA/INS/GCP/112288/2023) j6l meghatérozott elvarasokat
fogalmaz meg a vizsgaléhelyek dltal m(ikodtetett elektronikus orvosi dokumentdacioval
kapcsolatban. Figyelemmel arra, hogy a hazai egészségligyi intézményekben széleskérben
alkalmazott medikai rendszert (a MedSol) az allam felvasarolta, lat-e lehet6séget arra, hogy
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annak ,upgrade”-je kapcsan ezeket az elvarasokat is figyelembe vegyék, ezzel jelent6s
versenyel6nyt biztositva a hazai intézményeknek a klinikai vizsgdlatokban vald részvételben?
Megitélésiink szerint a hivatkozott rendszer tobb elemében mar jelenleg is kozel all az emlitett
kovetelményeknek valé megfeleléshez.
o OKFO: az dllam valéban megvasarolta a MedSol rendszert, mely j6 lehetSséget
biztosit a fejlesztésre. Sajnalatosan azonban nagyon sok mas medikai rendszer is

jelen van az egészségligyi intézményekben, igy nem tul egyszer( az egységes
fejlesztés. Egyik ut lehet, hogy els6ként a szakmaval egyeztetve meg kell ismerni az
igényeket, problématérképet, majd ahhoz igazitva meghatdrozni kévetelmény-
specifikacidkat a fejlesztésekhez BM ESZFK Kft.-n keresztiil, ahol megtorténik a
bedrazds. A masik Ut, hogy az intézményekben mar meglévs HIS-rendszerekre
vonatkozdan egységes kdvetelményrendszert megallapitani, amely teljesitésével
tudnak csatlakozni az orszagosan egységes rendszerhez. Ez utdbbi latszik a jarhatébb
utnak.

e Milyen mas digitalis fejlesztéseket tervez az OKFO az intézményekben és az intézményeken
kivil (big data elemzés és felhasznalas, arteficial intelligence stb.), melyek segithetik a klinikai
vizsgalatok Magyarorszagra hozatalat, a vizsgdlatok megvaldsithatdsaganak felmérését illetve
a vizsgalatok lebonyolitasat?

o OKFO: az EESZT-bSl mar most is elérhetSek bizonyos adatok. A tovabbi
adatfeldolgozas és hozzaférés szamtalan kérdést vet fel, igy jelenleg a fenti kérdésre
nincs valasz. Ez OKFO-n tulmutatd kérdés. Azonban biztatd, hogy a kérdéssel
foglalkoznak.

Kerekasztalban kiilon nem targyalt gyakorlati kérdések:

o A vizsgdlati dij %-0s megosztdsa kapcsan egy vizsgalatvezeté egy meghatarozott szdzalékot
kaphat csak maximum. Részt vehet-e a vizsgalatvezets egy adott beteg vizsgaldjaként is és igy
kaphat-e azért is, a vizsgdlatvezetdi dijon felll vizsgaldi dijazast, nem csak a vizsgalat
koordinalasaért?

o lgen, amikor a vizsgalatvezet6 ugyanazon klinikai vizsgalatban mas funkciét is ellat,
funkcionként kiilon-kiilon kaphat dijazdst. (lasd OKFO/31092-1/2023 ikt. szamd
iranymutatas 3. § 4. és 4. § 9. pontjai)

o Az intézmény szerz6dhet-e tovdbb a vizsgdld csapattag cégével vagy pedig csak
maganszemélyként szerz6dhetnek velik tovabb munkavallaldi statuszban?

o Jelenleg a céggel vald szerz8déskotés nem megengedett, amennyiben az érintett
intézményben foglalkoztatottak egészségligyi szolgalati jogviszonyban allnak, akkor
maganszemélyként sem szerz6dhetnek, hanem csak illetményen felili juttatasként
fizethetd ki részikre a vizsgalati dijazas. (lasd OKF(/31092-1/2023 ikt. szamu
iranymutatas 3. § 2., 3. és 5. pontjai)

e Kordabban megkotott klinikai kutatdsi szerz6dések mddositasa sziikséges-e az eljarasrend
alapjan? Amennyiben igen, Ugy varhaté-e ennek szabalyozasa (szerz6désmoddositas
jovahagydsat és a vizsgalati team mddosuldsat is tekintve)?

o Nem szikséges.
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o Vizsgdldhelyen el nem végezhetd, jellemzéen képalkoté diagnosztika, szeroldgia, specidlis
szakorvosi vizsgalat szolgaltatasok szerz6déskotési lehetGségei. Lehetséges-e, amennyiben a
Meghizé nem tud/kivan a kllsé szolgaltatéval szerz8dni azt az Intézmény részére?

o lgen a kilsGs szolgalatéval valé szerz6dés megengedett, mind az Intézmény, mind a
Szponzor részérél.
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