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Vezetoi 0sszefoglalo

A gyogyszeripari klinikai vizsgalatok évente kozel 100 milliard
forinttal jarulnak hozza a magyar gazdasaghoz és tobb mint 2 000
magasan képzett szakembert foglalkoztatnak.

Tanulmanyunkban arra a koévetkeztetésre jutottunk, hogy a gyogyszeripar altal
szponzoralt klinikai vizsgalatok éves szinten atlagosan mintegy brutté 99,1 milliard
forinttal jarulhattak hozza a magyar nemzetgazdasag teljesitményéhez a 2021 és
2023 kozotti idészakban, mikézben megkozelitoleg 2 145 f6, magas hozzaadott
értéket képviselé munkaeré foglalkoztatasat biztositjak.

Négy kulonbozd forrasbdél szarmazd tanulmany eredményei, illetve a 2021-2023-as
id6szakra vonatkozd szakért6i becslések alapjan egyértelmien megallapithatjuk, hogy a
gyégyszeripari klinikai vizsgalatok gazdasagi jelentésége hazankban kezdetben
folyamatosan novekedett, azonban az utdbbi id6szakban a ndvekedés Uteme
megtorpant. A vizsgalatokbdl szarmazoé bevételek emelkedése korabban az agazat egyre
professzionalisabb szervezésére és a nemzetkodzi szponzorok bizalmanak er6sodésére
utalt, am jelenleg ez a tendencia lassult, ami Magyarorszag versenyképességének
novekedésére vonatkozé varakozasokat is mérsékli a nemzetkozi kutatasi és innovacios
térben.

2015 és 2023 kozott tobb mint 90.000 magyar beteget vonhattak
be klinikai vizsgalatokba, de a csdokkené betegbevonas
rairanyitja a figyelmet a vizsgalati kapacitasok
fenntarthatésagara és fejlesztésére, mint kiemelt
egészségpolitikai és iparagi kihivasra.

2015 és 2023 kozott, tobb mint 90.000 magyar beteget vonhattak be klinikai
vizsgalatokba, azonban az elmilt években folyamatosan csodkkendé tendenciat
latunk. Az aktivan futé vizsgalatok elméletileg bevonhatott betegeinek részére
téritésmentesen biztositott vizsgalati készitmények — nemzetkozi analégiak alapjan
- akar évente tovabbi 100 milliard forint hozzaadott értéket is jelenthetnek.

A betegszam csokkenése mogott tobb lehetséges ok huzdédhat meg, beleértve a
vilagjarvanyt kovetd egészségugyi rendszerterheltséget, a globalis kutatasszervezési
preferenciak valtozasat, illetve a szponzorok klinikai vizsgalati stratégiainak atalakulasat.
Mindez rairanyitja a figyelmet arra, hogy a klinikai vizsgalati kapacitasok fenntarthatésaga
és fejlesztése kiemelt egészségpolitikai és iparagi kérdéssé valt.
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Magyarorszag -az évi 200-250 uj klinikai vizsgalattal - még mindig
meghatarozé szerepet tolt be a nemzetkdzi gyogyszeripari
klinikai kutatasok piacan, azonban ez az érték csokkené
tendenciat mutat.

2023-ban Magyarorszag az Eurdpai Unié 27 tagallama kozotti aktiv klinikai
vizsgalatokat szamlalé rangsorban a 8. helyet foglalta el Hollandia és Csehorszag
kozott elhelyezkedve.

A kozép-kelet-eurdpai régid versenyelényét tobb tényezé biztositja. A nyugat-eurdpai
orszagokhoz képest kedvezébb koltségszint és a paciensek nagyobb részvételi
hajlanddsaga a jellemz6. A klinikai vizsgalatok az érintett orszagok szamara nem csupan
tudomanyos és egészségligyi elényokkel jarnak, hanem jelentés gazdasagi hasznot is
generalnak. Ide sorolhatok a vizsgalati dijakbol szarmazdé bevételek, a
munkahelyteremtés, az ado- és jarulékbefizetések, valamint az infrastruktura-
fejlesztéshez kapcsolodo beruhdazasok. Mindezek fényében a régid orszagai — a gazdasagi
novekedés elémozditasa érdekében - stratégiai érdekiknek tekintik, hogy a klinikai
kutatasok szamara kedvezd kornyezetet alakitsanak ki, és ezaltal aktiv szerepl8ivé
valjanak a magas hozzaadott érték(, innovativ technoldgiak nemzetkozi ellatasi
lancanak.

Magyarorszag régios versenyelényét a centralizalt egészségligyi
rendszer, a fejlett centrumkorhazak, egyetemi klinikai
kozpontok és a magas szinvonalu szakembergarda biztosithatja
a klinikai vizsgalatok terén.

Magyarorszag klinikai vizsgalatokban betoltott kiemelkedd részvételi pozicidja az
elmult években mérséklédo tendenciat mutat. Ez egyértelmien ravilagit arra, hogy
siirget6 kérdéssé valt a kutatasi versenyképesség megorzése és megerositése.

Mig 2015-ben az Eurdépai Unid terlletén zajlé nemzetkozi vizsgalatok mintegy
egyharmadaban szerepelt hazai vizsgaldhely, addig 2023-ra ez az arany minden negyedik
vizsgalatra csodkkent. Az Ujonnan inditott, gyogyszeripar altal szponzoralt klinikai
vizsgalatok szama 2015-hoz képest 25%-0s visszaesést mutat, mikdozben a bevont
betegek éves atlagos szama — a korabbi mintegy 16 000 f6r6l — fokozatosan 8 000 f6 kordli
szintre esett vissza. Ezzel parhuzamosan a kozép-kelet-eurdpai régié tobb orszagaban —
igy kildnosen Lengyelorszagban, Bulgariaban és Csehorszagban - a klinikai vizsgalatok
terén er6sodd aktivitas figyelhetd meg. Ezek az orszagok novelték részesedésiket az
olyan stratégiai jelentdéségl, magas gazdasagi és szakmai hozzaadott értékkel bird
szegmensekben, mint az onkoldgiai és fazis lll. klinikai kutatasok.
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Koszonetnyilvanitas

Ezuton szeretnénk koszonetet mondani mindazoknak, akik hozzajarultak a tanulmany
elkészitéséhez. Kulon kdszonettel tartozunk az Innovativ Gyogyszergyartok Egyesulete
(AIPM) tagvallalatainak, akik valaszaikkal, adatmegosztasukkal és szakmai
tamogatasukkal nélkulozhetetlen segitséget nyujtottak az elemzés megalapozasahoz,
valamint az AIPM kollégainak, akik az adatokat anonimizaltak és rendelkezéslinkre
bocsatottak.

Kiemelt koszonet illeti az adatgyUljtésben és az elemzés mddszertani megalapozasaban
kozrem(dkodd kollégakat, kiilondésen Csik Gabort és Kriszt Rokust, valamint az anyag
folyamatos véleményezéséért Bodrogi Jozsef tanarurat. A tanulmany az 6
egyuttmuikodésuk és elkotelezettséglik nélkil nem johetett volna Létre.

Roéviditések:
AIPM Innovativ Gyégyszergyartdk Egyestlete
CRO Contract research organization
CTIS Clinical Trials Information System
EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

EudraCT European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials Database
GDP Gross Domestic Product

KKE Kozép- és Kelet-Eurdpa
MeSH Medical Subjects Headings
NHS National Health Service

NNGYK Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozponz
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1. Hattér

A human klinikai vizsgalatok minden innovativ terapia fejlesztésének
elengedhetetlen, legfontosabb és egyben legkoltségesebb mérfoldkovei. Nélkulik
egyetlen Uj terapia sem juthat el a betegekhez, ugyanakkor a sikerességiuk sohasem
garantalt, ezért jelentds pénziigyi kockazattal jarnak. Eppen emiatt tekintheték a kutatés-
fejlesztési folyamat egyik legnagyobb hozzaadott érték(i, stratégiai jelent6ségl
elemeinek.

A vizsgalatok nem csupdn az innovativ terapiak fejlesztésének eszkdzei, hanem az
egészséglgyi rendszerek mikodését is érdemben tamogatd, jelentés gazdasagi
eré6forrasként is értelmezhetéok. Ezek a vizsgalatok kozvetlen pénzugyi bevételt
generalnak a részt vevl egészségugyi intézmények szamara, mikdzben kozvetett mdédon
koltségmegtakaritast eredményezhetnek a rendszer egészében. Tovdbba hozzajarulnak
a munkahelyteremtéshez, valamint adé- és jarulékbevételeken keresztiil az allami
koltségvetés erdsitéséhez.

Mindemellett a betegek szamara korai hozzaférést biztositanak korszer(, gyakran mas
modon nem elérhetd terapias lehetéségekhez, ami jelentds klinikai és életmindségbeli
elényt jelenthet.

A klinikai kutatasok gazdasagi értékérdl sz6lé irodalom egyeldre korlatozott, és egységes
modszertan sem all rendelkezésre. Speich és munkatarsai [1] szisztematikus attekintése
és meta-analizise alapjan elmondhaté, hogy a fazis I-lll vizsgalatok adjak a
gyogyszeripari K+F-kiadasok tulnyomo részét — akar 68%-at. Elemzésuk szerint az egy
betegre jutd szponzori kiadas 12 és 30 millio forint kozé teheté. Az EFPIA adatai szerint [2]
az Egyesult Kiralysag NHS rendszere példaul 2018/19-ben (a jelolt idészak arfolyaman
szamitva) minden gyégyszeripari vizsgalatba bevont beteg utan évente atlagosan 3 millié
forintnyi kozvetlen bevételt és tovabbi 2 millié forintnyi megtakaritast realizalt a vizsgalat
soran biztositott gyégyszerkészitmények révén.

Romlé unids versenyképesség

Az EFPIA 2024-es jelentése [2] vilagosan ramutatott arra, hogy az Eurépai Unié klinikai
vizsgalati piacanak versenyképessége az elmult két évtizedben jelentésen gyengiilt:
a globalis részesedés 25%-rél 19%-ra esett. A visszaesés hatterében elsésorban a
hosszadalmas engedélyezési folyamatok, a tagallami szabalyozasok széttagoltsaga,
valamint a hatésagi és adatkezelési digitalis infrastruktura elégtelensége all.
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A jelentés ot kulcsteriiletet azonositott a helyzet orvoslasara: a gyorsitott
engedélyezési eljarasok bevezetését, a decentralizalt vizsgalati modellek
osztonzését, a kutatéhelyek mindsitési rendszerének bevezetését, a hatosagi
digitalis kapacitasok fejlesztését, valamint egy ké6zponti, transzparens regisztracios
platform létrehozasat.

Az Eurdpai Bizottsag altal 2025 juliusaban kézzétett COM (2025) 525 szamu kozlemény
[3] lényegében a felsorolt problémakra adott szakpolitikai valaszként értelmezhetd. A
dokumentum tartalmilag szoros 6sszhangban all az EFPIA altal javasolt beavatkozasi
pontokkal: intézkedései az engedélyezési és adatigénylési eljarasok egyszer(isitésére, a
digitalis adatkezelés és mesterséges intelligencia integralasara, pénzlgyi 6sztonzék
bevezetésére, valamint unids szintl betegtoborzasi platform létrehozasara iranyulnak.
Kiemelt szerepet kap tovabba az ipari és akadémiai szereplék kozotti partnerségek
megerdsitése is. Mind az iparagi, mind az intézményi javaslatok kozos célja, hogy az
EU 2030-ra ujra vonzdé, innovacidobarat és versenyképes kornyezetet kinaljon a
globalis klinikai vizsgalatok szamara.

A kozleményben vazolt unids szint( torekvések kilondsen relevansak Magyarorszag
szempontjabdl, tekintettel arra, hogy hazank évtizedeken keresztll a klinikai vizsgalatok
kedvez6 célorszaganak szamitott a régidban. A szabalyozasi kornyezet korszer(sitése, a
digitalis eszkozok integralasa és a nemzetkozi egyuttmikodések erdsitése olyan
lehet8ségeket kinal, amelyek révén Magyarorszag ismét megerdsitheti poziciéjat a
globalis kutatasi térképen. Az unios beavatkozasi pontok hazai adaptalasa ezért nem
csupan megfelelési kotelezettség, hanem stratégiai eszkoéz is lehet a
versenyképesség visszanyerésére és fenntartasara.

Korabbi hazai kutatasok és az azonositott kihivasok

A 2000-es évektol kezd6dben Magyarorszag a gyogyszeripar altal szponzoralt klinikai
vizsgalatok egyik meghatarozo szerepléjévé valt a kozép-kelet-eurdpai régioban. E
pozicio kialakulasat elsésorban a hazai orvostudomanyi és kutatasi hattér magas
szinvonala, valamint a magyar egészségligyi rendszer centralizalt struktiraja tette
lehetévé, amely kedvez6 feltételeket teremtett a klinikai vizsgalatok hatékony
lebonyolitasahoz. A centralizacié révén a megfelelé6 betegpopulaciok gyors elérése
biztositott, mikdzben a vizsgalatok koltséghatékonysaga is versenyképes maradt.
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Magyarorszagon a klinikai vizsgalatok gazdasagi hatasairél csak korlatozott
mennyiségii nyilvanosan elérheté adat all rendelkezésre, ugyanakkor a meglévo
becslések alapjan ezek a hatasok egyértelmiien jelentésnek tekintheték. Antal és
munkatarsai [4] szerint 2008-ban a kozvetlen egészségligyi bevétel 14-15 milliard, a
kapcsolddo iparagi bevételek pedig tovabbi 34 milliard forintot tettek ki. Téth és Bodrogi
[5]1a2013-as évre 30 milliard forintnyi kozvetlen vizsgalati dijat és tovabbi 60 milliard forint
ado- és jarulékbevételt becslltek a magyar nemzetgazdasag szamara, amit Az AIPM [6]
elemzése a 2014-2015-0s id&szakra is megerf@sitett.

A feldolgozott szakirodalom egységesen ramutat arra is, hogy a kelet-k6zép-europai
régioban egyre fokoz6do verseny zajlik a vizsgalatokért, mivel a vizsgalatokban részt
vevl orszagok nemcsak jelentfs gazdasagi hasznot realizalnak, de tudomanyos és
innovaciods pozicidjukat is erésitik. A verseny kulcselemei k6zé tartozik a stabil jogi és
gazdasagi kornyezet, a jol kiépitett egészségiigyi infrastruktira, valamint a magasan
képzett egészségiigyi személyzet. Ennél fogva az e téren elért poziciok megbrzése
stratégiai jelentéségli, mivel a visszaesés nemcsak pénzligyi veszteséget jelent, hanem a
hazai tudomanyos kozosség és az egészségugyi ellatas kornyezetét is hatranyosan érinti.

Az utébbi években azonban Magyarorszag versenyelénye tobb teriileten is csékkend
tendenciat mutat. A régié mas orszagai — kulonoésen Lengyelorszag és Csehorszag -
célzott egészségpolitikai intézkedésekkel, helyi 0sztonzékkel és infrastrukturalis
beruhazasokkal jelentésen novelték klinikai kutatasi vonzerejuket. Ennek kdvetkeztében
e piacok egyre inkabb versenyképes alternativat jelentenek a nemzetkozi szponzorok
szamara, ami Uj kihivasok elé allitia a hazai szektort a pozicio megdrzését és
megerdsitését illetben.

Kutatasunk célja

Jelen kutatasunk célja a Magyarorszagon zajlé klinikai vizsgalatok gazdasagi
értékének szamszerlisitése, valamint a klinikai kutatasok dinamikajanak elemzése
keresztmetszeti és id6soros megkozelitésben. Tovabbi célunk, hogy megfeleld alapot
nyudjtsunk a klinikai vizsgalatok szabalyozasi kdrnyezetének fejlesztéséhez, eldsegitve
egy olyan irdnyba mutaté atalakitast, amely 0sztonz8bb és kiszamithatébb feltételeket
teremt az egészséglgyi technoldgiafejleszték és innovativ iparagi szereplék szamara.
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2. Az alkalmazott modszertan részletes
ismertetése

Tanulmanyunk soran a Magyarorszagon zajlé gyogyszeripar altal szponzoralt klinikai
vizsgalatok és a tervezett betegbevondsok alakuldsat hasonlitiuk 6ssze az EU27'
orszagcsoport, valamint a régiés tagallamok viszonylatdban, az EudraCT? és a CTIS?®
unids rendeletek altal szabalyozott nyilvanos adatbazisokbdl szarmazoé adatok elemzése
alapjan.

Az iparag altal generalt éves kozvetlen jovedelem becslését az Innovativ Gydgyszergyartok
Egyeslletéhez (AIPM) tartozé vallalatok korében végzett kérd6ives adatfelvétel
eredményei alapjan becsultuk. Ateljes (kozvetett és kdzvetlen) koltségek nagysagat pedig
a Magyarorszagon mikodé klinikai kutatasszervezd vallalatok (CRO) éves arbevételének
alapjan becsultik meg.

A klinikai vizsgalatok adatbazisanak kialakitasa

Az Eurépai Unié tagallamaiban regisztralt klinikai vizsgalatok nyilvantartasa 2004 és 2023
januarja kozott a 2001/20/EC direktiva alapjan mikodé EudraCT adatbéazisban tortént,
azonban a 2014/536/EU rendelet életbe lépésével 2022. januar 31-t6l az Uj vizsgalatok
nyilvantartasat mar az EU Clinical Trials Information System (EU-CTIS) végzi. Jelen
elemzésben a2015.januar 1. és 2025. januar 1. kozotti idészakra vonatkozéan az EudraCT
és EU-CTIS adatbazisokbdl nyert adatokat dolgoztuk fel.

Az adatgyUjtés soran az EU-CTIS rendszerbdél kizardlag azokat a vizsgalatokat toltottuk Le,
amelyek nem rendelkeztek EudraCT-azonositoval, és a kutatasunkat az uniés
tagallamokra korlatoztuk. A vizsgalatokhoz kapcsolédéan tagallami bontasban
rogzitettiik a tervezett betegszamot, a betegségteriiletet, a klinikai vizsgalati fazist, a
hatdsagi hatarozat datumat, valamint a kutatas lezarasanak idépontjat.

Az adattisztitas soran kizartuk azokat a kutatasi protokollokat, amelyek nem tartalmaztak
adatot a tervezett beteglétszamra, a vizsgaléhelyek szamara vagy az dsszesitett bevonasi
célravonatkozdan. Tovabba szlrtik a nem-betegségspecifikus vizsgalatokat, igy kizarasra
kertltek a diagnosztikai célu, testi folyamatokat vizsgald, pszichiatriai, valamint
egészseggazdasagtani tanulmanyok, illetve azok a kutatasok, amelyek nem jeldltek meg
konkrét betegségtertiletet.

1Az elemzés soran az EU27 tagok kozott az Egyesilt Kiralysagot is szamlaljuk az unids tagsaguk alatt indult,
meég aktiv kutatasi részvétel figyelembevétele érdekében.

2https://eudract.ema.europa.eu/

3 https://euclinicaltrials.eu/

MEDICONCEPT KFT. ® "9 AIPM !NNovativ Med-i-Concept

GYOGYSZERGYARTOK
Minden jog fenntartva© ..

" P www.mediconcept.hu
AZ 0) GYOGYSZER U ESELY



KLINIKAlI VIZSGALATOK GAZDASAGI ERTEKE |10

A fenti sziirési kritériumok alkalmazasat kovetéen 6sszesen 10 807 klinikai vizsgalat
adatait dolgoztuk fel (1. abra). A vizsgalatok id6beli besorolasat a protokoll-azonosito
elsd négy szamjegye alapjan végeztuk, feltételezve, hogy ez megegyezik az adatbazisba
vétel évével. Azokat a kutatasokat, amelyek tobb terapias terlletet vagy klinikai fazist
érintettek, az els6ként megjelolt kategéria alapjan soroltuk be. Fontos megjegyezni, hogy
a vizsgalt adatbazis 2018-ig bezarélag tartalmazza a Nagy-Britanniaban tervezett
betegbevonasokat is, amelyek a BREXIT el6tti idészak adatait tukrozik.

EudraCT CTIS
2015 és 2023 kezdetl protokoll azonositdk 2022 és 2025 kezdetl protokoll azonositok
N=15798 N=4 466

>
<
y

Hianyos kitoltés
Ismeretlen fazis
N=29

Osszefésiilt adatbazis
N=20 238

v v

Kereskedelmi szponzor N=10 807 Intézmenyi szponzor

N=9 372
v v
Fazis 1,2,3 protokollok Fazis 4 protokollok
N=10 301 N=506*

1. abra: A vizsgalati adatbazis elemszamai a szlrési feltételek szerint
Megj: a fazis IV vizsgalatok nem szerepelnek minden betegszam alapu ésszehasonlitasban az egyes vakcinalis
vizsgalatokhoz kothetd kiugro betegszamok miatt.

A betegségteriiletek besoroldsanal a szakirodalomban elfogadott terminoldgiai
konvencidokhoz igazodva a Medical Subject Headings (MeSH) kdédrendszer szerinti
kategéridkat alkalmaztuk. Az elemzés soran a MeSH-azonositéval ellatott
betegségkategoridkat az aldbbi tablazatban bemutatott mdédon Osszevontuk. Az
Osszevonas szlikségességét az indokolta, hogy egyes terapias teriletekhez tartozé
vizsgalatok elemszama tdébb nagysagrenddel eltér egymastdl, ami torzithatta volna az
elemzés aggregalt eredményeit. Az Osszevonasi logika célja a statisztikai
O0sszehasonlithatdsag javitasa, valamint a vizsgalati portfolié strukturajanak atlathatobb
megjelenitése volt.
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KLINIKAlI VIZSGALATOK GAZDASAGI ERTEKE [11

Vizsgalat kategoria
Infektolégia

Onkolégia
Reumatolégia
Gasztroenterologia
Pulmonolégia
Neurolégia
Oforintamalégia
Urogenitalis és reproduktiv
betegségek

Kardiolégia
Hematologia
Dermatologia
Anyagcsere betegségek
Endokrinolégia
Immunolégia

Adatbazis szerinti kategoria
CO01 (Bacterial Infections and Mycoses), C02 (Virus Diseases), C03
(Parasitic Diseases)

C04 (neoplasms)

CO05 (musculoskeletal diseases)
CO06 (digestive system diseases)
CO08 (respiratory tract diseases)

C11 (eye-diseases)

C12 (male Urogenital Diseases), C13 (Female Urogenital & Pregnancy
Complications)

C14 (cardiovascular diseases)

(
(
(
C10 (nervous system diseases)
(
(

C15 (hemic and Lymphatic Diseases)
C17 (connective tissue diseases)

C18 (nutritional and metabolic diseases),
C19 (endocrine system diseases)

C20 (immune System Diseases)

Egyéb betegségteriilet C16,C21-C23
Nem betegség-specifikus Pszichiatria (F), Testi folyamatok (G), Diagndzis (E), Ellatas (N),
Ismeretlen

1. tablazat Betegségterlilet szerinti 6sszevonas

Az adatbazis elemzése soran két, mddszertanilag eltéré mérészam képezhetd, amelyek
kulonb6z6 aspektusait tukrozik a klinikai vizsgalati piac alakuldsanak. Az egyik az
ujonnan regisztralt vizsgalatok szama, amelyet a protokollkéd elsé négy szamjegye
alapjan soroltunk be éves bontasban. Ez az azonosité jellemzéen megfelel az
adatbazisba vétel évének, igy egységes, strukturalt idésoros vizsgalatot tesz lehetbvé. Ez
a megkozelités eltér a nemzeti hatosagok — példaul a Nemzeti Népegészséglgyi és
Gyoégyszerészeti Kozpont (NNGYK) — gyakorlatatol, ahol a vizsgalatok szamszer(isitése
a hatosagi engedélyezés datumahoz kotédik. Ugyanakkor ez utdbbi megkozelitést
torzithatjak az engedélyezési, illetve intézményi jovahagyasi folyamatok elhlizoédasaboél
adodo idbbeli eltérések. Ezzel szemben a protokollkéd szerinti besorolas valds idejd piaci
informacioét és nemzetkozileg egységesebb képet ad az ujonnan induld vizsgalatok
trendjeir6l.

A masik mér6szam az adott évben aktivan futé klinikai vizsgalatok szama, amely a
kezdési és zarasi datum alapjan az adott idészakban aktiv statuszunak tekintheté
protokollokat, valamint azok tervezett beteglétszamat tartalmazza. Ez a mutaté a piac
egyidejd kapacitasat jellemzi, és lehet6séget biztosit az egyes orszagok, terapias
tertletek vagy szponzorok relativ piaci részesedésének becslésére.

A két mutato eltérd, de egymast kiegészité nézépontbodl jellemzi a klinikai vizsgalatok

idébeli lefutasat és aktualis szerkezetét, igy egyilittes alkalmazasuk
nélkiilozhetetlen a piaci dinamika atfogé értelmezéséhez.
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KLINIKAlI VIZSGALATOK GAZDASAGI ERTEKE [12

A gazdasagi értékelés soran alkalmazott modszertan

A korabbi relevans kutatasok mddszertani megkozelitését kovetve [4], [5], [6] a klinikai
vizsgalatok gazdasagi értékét kétoldaluan értelmezziik: egyrészt a szponzoroldalon
jelentkezd koltségként, masrészt a gazdasag szamara realizalddé bruttd jovedelemként.
A kiadasi oldal és a jovedelmi oldal 6sszege — mddszertani megfontolasboél — azonos
nagysagrend(iként kezelendé.

A kozvetlen koltségek olyan kiadasi tételeket foglalnak magukban, amelyek kdzvetlentil
kapcsolddnak a kutatasi tevékenységhez. Ezek harom legfontosabb komponense:

1) a bevont betegek utan, a szerz6désben meghatarozott egységar alapjan fizetett
vizsgalati dij, amely kozvetlenul az egészségligyi szolgaltatokhoz (pl.
kérhazakhoz) aramlik;

2) aklinikaivizsgalatok lebonyolitasaban részt vevé hazai szakemberek munkabére;

3) valamint a vizsgalathoz kapcsolodo kozvetleniil dologi kiadasok (pl. eszkdzok,
anyagok, logisztikai koltségek).

Ezzel szemben a kozvetett koltségek olyan altalanos miikodési raforditasokat
tartalmaznak, amelyek nem kapcsolhaték kozvetleniil egy adott vizsgalathoz, de
elengedhetetlenek annak lebonyolitasahoz. Ide tartoznak példaul az ado- és
jarulékterhek, a vallalati mikodéshez kapcsolodo rezsi és adminisztrativ kiadasok, téke-
és nyereségkoltségek.

A kozvetlen és kozvetett koltségek Osszege alkotja azt a teljes gazdasagi értéket,
amelyet a klinikai vizsgalatot szponzoralo szervezet ténylegesen megfizet. E
koltségtomeg a nemzetgazdasag szempontjabdél — bizonyos mddszertani megkotések
mellett — brutté jovedelemként értelmezhetd, amely az egészségligyi ellatérendszeren, a
munkaerbpiacon és az ado- és jarulékbevételeken keresztul realizalédik, azonban a
vizsgalati készitmények értékét nem tartalmazza (2. abra).

MEDICONCEPT KFT. ® "9 AIPM !NNovativ Med-i-Concept

GYOGYSZERGYARTOK
www.mediconcept.hu

Minden jog fenntartva© .. " ’ ,
AZ ) GYOGYSZER UJ ESELY



KLINIKAlI VIZSGALATOK GAZDASAGI ERTEKE 13
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2. abra: A klinikai vizsgalatok altal generalt nemzetgazdasagi jovedelem pénziigyi 6sszetevdi

A klinikai vizsgalatok gazdasagi értékének becslésére iranyuld korabbi elemzések
jellemzéen az NNGYK altal rendelkezésre bocsatott, vizsgalati kérelmek alapjan
elérheté vizsgalati dijak és tervezett betegszamok Osszesitésén alapultak. Ez a
megkozelités lehetéséget adott arra, hogy a kdzvetlen egészségligyi intézményi bevételek
orszagos szinten szamszerlsitheték legyenek. Jelen tanulmany azonban az ilyen tipusu,
intézményi szint( adatok hianyaban mas mddszertani alapokra épul: becsléseinket a
klinikai vizsgalatokat szervez6 vallalatok korében végzett kérddbives adatgyiijtésre,
valamint a nyilvanosan elérheté pénziigyi beszamoléikban szereplé adatokra
alapoztuk. Ezen forrasok egyuttes felhasznalasa lehetévé teszi a klinikai vizsgalatokhoz

kapcsolddo teljes gazdasagi érték alternativ, de megbizhato kozelitését.
A vizsgalati piac szerepldéinek azonositasa

A hazai gyogyszeripari vizsgalatok piacan két féle szereplét azonosithatunk. Klinikai
vizsgalatok szervezésével és teljes lebonyolitdsaval foglalkozé gydgyszergyarak
megbizottjaként mdkéodé CRO vallalatokat és a vizsgalatokat sajat szervezésben
bonyolitd gyégyszergyartdkat.

Kriszt [7] adatelemzése alapjan NNGYK nyilvantartasa szerint 2019 és 2023 kozott
osszesen 379 gydgyszervallalat kapott engedélyt 1373 klinikai vizsgalat
kivitelezésére Magyarorszagon. Az engedélyezett vizsgalatok 56%-at hazai klinikai
kutatasi részleget fenntarté vallalatok nyujtottdk be, mig 43,5%-at olyan szponzorok
kezdeményezték, amelyek nem rendelkeznek magyarorszagi érdekeltséggel. Ez utdbbi
csoport esetében feltételezhetd, hogy a vizsgalatok megvaldsitasa tulnyomoérészt CRO-
kon keresztul torténik.
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Ugyanakkor a piaci részesedések pontos meghatarozasa nem egyértelmud, mivel a klinikai
kutatasi tevékenységet sajat szervezésben bonyolitd gydgyszergyartok is gyakran élnek
kiszervezési megoldasokkal, ideértve a vizsgalati tevékenységek részleges vagy teljes
atruhazasat CRO-kra, illetve a munkaer6-kolcsonzés igénybevételét. Ennek tisztazasa
érdekében kérddives felméréstuinkben rakérdeztlink a hazai fiokteleppel rendelkezé AIPM
tagvallalatok teljes vizsgalatkivitelezés-kiszervezési aranyara, amely az adatok szerint
atlagosan kozel 14%-ot tett ki. Kriszt korabbi becslését korrigadlva megallapithato, hogy a
CRO vallalatok és a hazai klinikai kutatasi részleget fenntarto gyogyszergyartok az
aktivan futo vizsgalatok megvalésitasaban megkozelitéleg egyenlé aranyban - 51%
és 49% - osztoznak, vagyis kézel azonos mértékben részesednek a magyarorszagi
klinikai vizsgalati piac egészébél.

Ez az eredmény ravilagit arra, hogy a két szereplétipus kozotti funkcionalis
hatarvonalak elmosodnak, és a klinikai vizsgalati 6koszisztéma mindkét iranyban
szorosan integralt miikodést mutat.

A becslés soran alkalmazott modszertan

Kriszt [7] szerint a CRO tarsasagok — gazdasagi modelljukb6l adédoé — nettd arbevétele
teljes mértékben klinikai vizsgalatukbdl végzett tevékenységukbdl all, ezért az dsszeg
kozelitbéleg tekinthet6 a CRO-k altal végzett klinikai vizsgalatokhoz kothetd teljes
gazdasagi értéknek, amely személyi és anyagi jellegli raforditasokban koltségben, adéban
és adozott jovedelemben realizalédik (1.1):

(1.1) Teljes gazdasagi értékcpo = Raf orditas emery; + Raf orditasgnyag + Ad6 + Eredményynqgyar

A modell érvényességéhez Kriszt [7] szerint az alabbi kiegészit6 feltételezésekkel kell
élnlnk:
= A CROvallalatok t6kebefektetése elhanyagolhatd
= Nincsenek kiilféldi vagy magyarorszagi tartézkodasi hellyel nem rendelkez6 munkavallaldik
= Az anyagjellegl raforditasokat teljes egészében magyarorszagi partnerek és beszallitok részére
fizetik ki
= A pénzlgyitevékenységek bevételei és raforditasai elhanyagolhatéak

A gazdasagi érték becslésének egyik mddszertani korlatjat az jelenti, hogy a CRO-
szervezetek raforditasai nem minden esetben csak belfoldon hasznosulnak.
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A Magyarorszagon bejegyzett CRO vallalatok gyakran nemzetkozi megbizasokat is
teljesitenek, melyek arbevétele ugyan a hazai pénziigyi beszamolékban jelenik meg,
am az ehhez kapcsolédé tevékenység részben vagy egészben kilfoldon is
realizaléodhat. Ez a tényez6 a hazai klinikai kutatdsi piac volumenének mérsékelt
tulbecsléséhez vezethet. Ugyanakkor ez a torzitd hatas egyben a Magyarorszagon
elérhet6 szaktudas nemzetkozi versenyképességére is ramutat, hiszen a nemzetkozi
szponzorok megbizasai a hazai CRO-k szaktudasara épulilnek. A torzitas ellentétes iranyu
mérséklését jelenti, hogy kilféldon bejegyzett CRO szervezetek is végeznek klinikai
vizsgalati tevékenységet Magyarorszagon, azonban ezek gazdasagi teljesitménye nem
feltétlendl jelenik meg a hazai pénzugyi statisztikdkban, igy a klinikai kutatdsokhoz
kapcsolddo jovedelmek egy része statisztikailag rejtve maradhat.

A sajat szervezésu vizsgalatokat végz6, hazai érdekeltségii gyogyszergyarték esetében
szintén nehézséget jelent a pénzugyi beszamolok alapjan torténd koltségmeghatarozas,
mivel azokban a klinikai vizsgdlati raforditasok nem kulonulnek el mas uzletagi
tevékenységekt6l, mint példaul a gydgyszer-nagykereskedelem vagy -forgalmazas. Ennek
kezelésére célzott kérdbives adatgyiijtést végeztiink az AIPM hazai kutatasi részleggel
rendelkezd tagvallalatainak korében. A kérddéiv a klinikai kutatdasokhoz kapcsolodo
személyi és dologi kiadasokra, valamint az aktivan futé vizsgalatok szamara
vonatkozdan gy(jtott adatokat. Az igy nyert becsult 6sszeg (1.2) a klinikai vizsgalatokhoz
kotheté kozvetlen gazdasagi érték megbizhatd megkozelitéseként szolgal a hazai
szponzorok esetében.
(1.2) Kozvetlen gazdasagi értékeysrsr = Raforditass emery; + Raf orditadsganyqg: + Vizsgalati dij
Tehat feltételezésuink szerint, amennyiben

e aklinikaivizsgalatokat a CRO vallalatok és gyogyszergyartok azonos koltségen tudjak végezni;

e gazak a CRO vallalatok kéltségeire tett feltételezések (lasd. feljebb);

e kérdbives lekéréslink reprezentativ a teljes sokasagra nézve;

e jsmerjiik a CRO vallalatok és gydgyszergyarak k6zott az aktiv piaci vizsgalatok szervezésében vald

részesedést,
e CROvallalatok intézményi megbizasai elhanyagolhatéak (max.~1-2% adatbazis szerint)

akkor a CRO vallalatok aktivan futé vizsgalatainak szamabol és koltségadataibol
meghatarozhato a teljes gazdasagi érték. Ezzel parhuzamosan a vallalati kérdéives
felmérésunk eredményei alapjan megbecsulhet6 a vizsgalatokhoz kapcsolédé kdzvetlen
gazdasagi érték is. A fenti két mutatd - kiegészilve a piaci szereplék ismert
részesedésével — lehetdveé teszi a teljes magyarorszagi klinikai vizsgéalati piac éves szinten
generalt kozvetlen (1.3), illetve teljes (1.4) nemzetgazdasagi (ng.) jovedelmének
megbizhatd becslését. Ez a szamitasi modell alapot biztosit a szektor nemzetgazdasagi
suilyanak kvantitativ értékeléséhez, valamint az iparag strukturalis jellemzéinek
megbecsléséhez is.

1.3 Kozvetlen ng. —i jovedelem = Kozvetlen gazdasagi értékg srig * ——————————
(1.3) g J g ) GYartd = yigei részesedésgysres
1

(1.4) Teljes ng.—i jovedelem = (Teljes gazdasagi értékcpo — kdlcsonzott munkaerSeysree) * Sinc részesediooms
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3. Nemzetkozi és hazai tendenciak

Magyarorszag az European Innovation ranglista és a KSH [8], [9] elemzése alapjan a
feltorekvé innovatorok csoportjaba tartozik és ezen beliil jelentés részesedéssel bir
a vegyipari és orvostudomanyi innovacio terén. 2019-ben 100 milliardos K+F kiadas
kozel 80%-ka a gydgyszeripari vallalatoktél szarmazik, ezenfelul ide szamithatjuk a 46
milliard forintnyi orvostudomanyok terén realizalodd innovaciot, mely 6sszegezve az
utébbival éppen csak alig marad el az els6 helyen allé 140 milliardos villamosipari K+F
kiadastol. A szakirodalmi becslések szerint az egészségipari innovacidonak a
gyogyszerfejlesztés human klinikai kutatasifazisa a legt6keer6sebb része, ami a teljes K+F
kiadas 68%-at adhatja [10].

Magyarorszag a kozép-kelet-eurépai gazdasagi térségben a gyodgyszeripari klinikai
kutatasok nemzetkozi piacanak egyik meghatarozo szerepléjének tekinthetd. Az aktivan
folyamatban lévé klinikai vizsgalatok szamat tekintve hazank 2023-ban az Eurépai
Unio 27 tagallama kozé6tti rangsorban a 8. helyet foglalta el, Hollandiaval és
Csehorszaggal versengve (3. abra). Az élmezdény és gazdasagi térséglink orszagaiban
20% feletti az Ujonnan induld vizsgalatok aranya.
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3. dbra: Aktivan futé vizsgéalatok szama az EU27 térségben 2021-2023 kozott
Hasonlé poziciét mutat a fazis I-lll vizsgalatok tervezett betegszama alapjan késziilt

osszehasonlitas is, amelyben Magyarorszag szintén a 8. helyen szerepel, ezuttal
Bulgariaval és Hollandiaval hasonlé aktivitasi szintet képviselve (4. abra). 2023-ban az
elméleti aktiv betegszamnak csak 10%-a szarmazik Ujonnan regisztralt kutatasboél, ezért
arelativ pozicionk tovabbi csokkenésére szamithatunk.
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4. abra Aktivan futd fazis 1,11,111 vizsgalatok tervezett betegszama az EU27 térségben (a fazis IV vizsgalatok kiugro
értékeik miatt kizarasra kertiltek)

Az aktivan folyé és az adott évben indulé kutatasok (tervezett betegszamok)
aranyabol kovetkeztetni lehet arra, hogy melyik orszagban szamithatunk a kutatasi
volumen jovébeli relativ valtozasara (3-4. abra). Jelenleg hazank, bar kiemelt poziciéval
bir lathatd, hogy a térségi atlaghoz képest egyre kevesebb Uj kutatasban vesz részt. Az 2.
tablazat adatai alapjan megfigyelhetd, hogy 2015-t6l kezd6d6éen a Magyarorszagon zajlo
klinikai kutatasokban valé részvétel fokozatos csokkenést mutat, amely egyarant érinti
mind a vizsgalatok szamat, mind a tervezett betegbevonas volumenét.

Magyarorszagon megvalositando Az EU27-ben megvalésitandé A magyar
Ev vizsgalatok szama vizsgalatok szama kutatasok

Ebbé6l nemzetkozi* Osszes Ebbél nemzetkozi* részaranya

2015 272 267 1119 817 267 /817 =32,7%

2016 294 284 1105 796 35,7%

2017 263 258 1088 818 31,5%

2018 266 259 1076 811 31,9%

2019 228 222 971 699 31,8%

2020 317 306 1208 919 33,3%

2021 226 216 1017 745 29,0%

2022 209 200 1008 753 26,6%

2023 203 195 1270 773 25,2%

2. tablazat: Hazankban és az EU27-ben induld 6sszes és nemzetkézi (*legalabb 2 orszag részvételével induld)
kutatdasok széma
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Magyarorszag lakossagszamra vetitve erds poziciot képvisel a klinikai vizsgalatok
terén, de jol lathato 2015-6s regionalis dominanciajahoz képest a kérnyezé orszagok
felzarkoztak (5.abra) Amig hazankban 2015-ben egy millio lakosra vetitve 1296 f6t
terveztek bevonni, addig 2023-ban mar csak 479 fét.
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5. abra 2015 és 2023-as év ujonnan regisztralt fazis I-11l vizsgalatok tervezett betegszama 1milli6 lakosra az EU27
terségben.

A 3. tablazat adatai egyértelmlien jelzik, hogy Magyarorszag részvétele a tobb
orszagban zajlo, nemzetkozi klinikai vizsgalatokban az elmult években jelentés
meértékben visszaesett. A bevont betegek szamat tekintve a magyar piaci részesedés az
elmult nyolc év soran kozel a felére csokkent. Mig korabban 100 nemzetkézi vizsgalati
alany kozil atlagosan 6 magyar paciens vett részt a kutatasokban, napjainkra ez az
arany 4 f6 ala siillyedt, ami a hazai klinikai kutatasi kapacitasok relativ poziciévesztésére

utal a nemzetkozi versenytérben.

Tervezett uj hazai Tervezett uj EU27 bevonas Magyar betegek részaranya
bevonas (betegszam) (betegszam) részaranya
2015 13179 204 291 6,5%
2016 13895 207 669 6,7%
2017 10536 174 627 6,0%
2018 11192 177 609 6,3%
2019 8790 137 060 6,4%
2020 12276 232915 5,3%
2021 7 409 149048 5,0%
2022 8670 211614 4,1%
2023 4430 122 567 3,6%

3. tablazat Hazankban és gazdasagi térséglinkben induld 6sszes és nemzetkdzi (legalabb 2 orszag részvételével
induld) kutatasok tervezett betegszama az EU27 térségben.
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Az 2. tablazat adatait a korabban bemutatott trendekkel 6sszefliggésben értelmezve jol
lathaté, hogy Magyarorszag klinikai kutatdsokban betoltott szerepe fokozatosan
mérseklédik. Mig 2016-ban az Ujonnan inditott klinikai vizsgalatok 35%-aban szerepelt
magyarorszagi vizsgalati helyszin, ez az arany 2023-ra 25%-ra csokkent. Ez a visszaesés
ugy kovetkezett be, hogy az Eurdpai Unid egészét tekintve az Uj vizsgalatok 6ssz-szama
nem mutatott csdkkenést. A fenti tendenciak azt jelzik, hogy a klinikai kutatasi aktivitas
foldrajzi sulypontjai atrendezédnek az unidés tagallamok koézott, és mindez a klinikai
vizsgalatokért folytatott verseny élesedésére utal az eurdpai kutatasi térben.

Az alabbi tablazat adatai alapjan megallapithatd, hogy az EU27 térségében 2015 és 2023
kozott a tervezett Gj klinikai vizsgalatokban valo részvétel tekintetében Franciaorszag
és Lengyelorszag szamottevéen novelni tudta részesedését. Ezzel szemben
Magyarorszag részvételi aranya ebben az idészakban fokozatosan csokkend tendenciat
mutatott. Kiemelendd tovabba Bulgaria esete, amely nem csupan felzarkézott a korabban
vezetd pozicidt betolté orszagokhoz, hanem az aktivan bevont betegek szamat tekintve
mar meg is elézi Magyarorszagot. Ez a folyamat jol illusztralja a klinikai kutatasi tér
foldrajzi atrendez6dését, valamint a région beliili versenydinamika fokozédasat.

Helyezés 2015 2016 2021 2022 2023

1 DE-64.5% ES-62.6% ES-74.8% ES-75.7% ES-78.4%
2 ES-59.1% DE-57.2% IT-58.0% IT-56.7% DE-62.6%
3 GB-50.2% GB-55.7% DE-50.5% DE-56.4% FR-61.1%
4 IT-47.5% IT-48.1% FR-49.5% FR-54.7% IT-59.9%
5 BE-39.6% PL-41.2% PL-38.8% PL-44.2% PL-51.0%
6 PL-34.2% BE-38.3% BE-34.9% BE-33.7% BE-33.5%
7 HU-32.7% HU-35.7% NL-32.8% NL-27.2% NL-29.0%
8 FR-32.5% FR-34.9% HU-29.0% CZ-27.0% CZ-25.6%
9 CZ-31.6% CZ-31.3% CZ-23.9% HU-26.6% HU-25.2%
10 NL-29.7% NL-30.5% BG-18.0% AT-18.3% BG-18.9%

4. tablazat: Top 10 nemzeti részvételi aranya az EU27 térségben futé nemzetkézi (legalabb 2 orszag) kutatasok terén.

A sz(ikebb kozép-eurdpai régié orszagai — koztuk Magyarorszag, Csehorszag, Ausztria és
Lengyelorszag — kozott 6sszehasonlitva megfigyelhetd, hogy Magyarorszagon az évente
ujonnan bejegyzett klinikai vizsgalatok szama jellemzéen 200-250 k6z6tt alakul,
azonban hosszu tavon csokkené tendenciat mutat. A vizsgalt négy orszag klinikai
vizsgalati aktivitasanak id6beli alakulasa alapveté6en hasonlé mintazatot kévet, ami
arra utal, hogy a régié orszagai hasonlé modon reagalnak a szisztematikus kiilsé
hatasokra. Ezt jol példazza a 2020-as év, amikor a COVID-19 vilagjarvany idején
valamennyi orszagban megfigyelhetd volt az U] vizsgalatok szamanak ideiglenes, de
markans novekedése. Ez a trend megerésiti, hogy bar az egyes orszagok klinikai
kutatasi teljesitménye eltéré szinten mozog, a régio egészére jellemzéek azonos
iranyu ciklikus mozgasok és kiils6 kockazati tényezokre adott parhuzamos
valaszreakcidk. (Lasd 6. abra)
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6. abra Gydgyszeripar altal szponzoralt vizsgalatok szama €s tervezett betegszama a szlikebb-régionkban (A szaggatott
vonal jelzi a vizsgalatok szamat, mig az oszlopok a bevont betegek szamat orszagonként)

A COVID-19 jarvanyt kovetd idészakban, 2023-ra Magyarorszag és Ausztria klinikai
vizsgalati aktivitdsa csokkend tendenciat mutatott, mig Csehorszag esetében enyhe
novekedés volt tapasztalhatd, amelynek eredményeként az orszag elészor kerllt a régids
rangsor masodik helyére. Ezzel szemben Lengyelorszag kiemelkeddé bdviilést
produkalt: a bazisévhez viszonyitva 2023-ra mintegy 160%-kal névelte az ujonnan
inditott klinikai vizsgalatok szamat, és napjainkra gyakorlatilag minden masodik
nemzetkoézi kutatasban részt vesz. Ez a tendencia nem csupan az Ujonnan regisztralt
vizsgalatokra van hatassal, hanem hosszabb tdvon meghatdarozza az aktiv kutatasi
portfélié volumenét is — hiszen kevesebb Ujonnan indulé projekt a jov8ben alacsonyabb
szamu aktiv vizsgalatot eredményez. Ennek megfeleléen a hazai klinikai kutatasi
kapacitasok volumenének csokkenése - jelenlegi kilatasok alapjan - tartdsnak
prognosztizalhato.
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A 7. abra adatai alapjan megallapithatd, hogy Magyarorszagon a 2015-2017-es
idészakhoz képest 2021-2023 kozott szinte valamennyi betegségteriileten 20-40%-
os visszaesés tapasztalhaté az ujonnan inditott klinikai vizsgalatok szamaban.
Kivételt csupan a kardiolégiai és pulmonoldgiai terlletek képeznek, amelyek stagnalo
aktivitast mutatnak. A legnagyobb befektetési volumeni szegmensek, igy az onkolégiai és
hematoldgiai kutatasok esetében is csdkkenés figyelheté meg, ami a hazai kutatasi
portfoliéd minéségi és mennyiségi szikulését jelzi.

s

Ezzel szemben Lengyelorszag érdemi portféliobdvitést valdsitott meg: az immunolégiai
terlleten 79%-kal, neurolégiaban pedig 46%-kal nétt az Uj vizsgalatok szama, emellett a
hematoldgiai szegmens is er6sodott, mig az onkoldgiai aktivitas stabil maradt. A lengyel
eredmények hatterében célzott allami beavatkozas allhat: a 2019-ben létrehozott
Medical Research Agency (MRA) mara tobb mint 315 klinikai kutatasi projektet tdmogatott
o0sszesen 1 milliard USD értékben [11] A kezdeményezés keretében létrejott orszagos
vizsgalattamogatd kozpontok, digitalis adatkezelé rendszerek, valamint nemzetkozi
kutatoképzési programok jelentésen hozzajarultak ahhoz, hogy Lengyelorszag mara a
vilag 11. legnagyobb klinikai kutatasi piacava valt. A lengyel példa jol mutatja, hogy
kovetkezetes, stratégiai allami szerepvallalassal versenyképességi fordulat érheté
el a klinikai vizsgalatok nemzetkozi piacan. (Lasd 7. dbra)
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7. abra Tervezett vizsgalatok szama a régios versenytarsakhoz betegségtertiletre bontva 2021 és 2023 k6zott
(szdzalékos alakulas 2015 és 2017 kdzotti bazisidészakhoz hasonlitva).
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4. 2023-as magyarorszagi helyzetkeép

A jelenleg futé klinikai vizsgalatokban résztvevék szama

A tervezett vizsgalatok szamanak idébeli alakulasa mellett a klinikai kutatasi portfélio
aktualis allapotardl keresztmetszeti képet is nyerhetlink az aktivan futé vizsgalatok
protokoll szerinti tervezett beteglétszamainak 6sszevetésével. Bar a bevonando betegek
szamanak értelmezése bizonyos mddszertani korlatokba Utkozik — mivel a tervezett
létszam az egyes vizsgalatok teljes id6tartama alatt nem minden esetben érvényes -, az
indikator alkalmas arra, hogy a hazai klinikai vizsgalati aktivitas aktudlis nagysagrendjét
és megoszlasat érzékletesen szemléltesse.

A 2023-ban Magyarorszagon aktivan folyo klinikai vizsgalatok tervezett
beteglétszamanak megoszlasa - betegségteriiletenként és vizsgalati fazisonként
bontva - jél tiikr6zi a hazai kutatasi portfolio szerkezetét és fékuszpontjait. Az adatok
alapjan a legtobb beteg bevonasaval jard kutatasok a kardioldgia, az onkoldgia és a
pulmonolégia terliletéhez kotheték. E harom szakterulet egylttesen adja a teljes hazai
betegbevonas jelentés hanyadat, amit els6sorban a fazis lll vizsgalatok dominanciaja
magyaraz.
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8. abra Hazankban 2023-ban aktivan folyo vizsgalatok tervezett betegszama betegségterliletre és fazisra bontva.
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2023-ban mintegy 1238 aktiv statusza klinikai vizsgalat volt folyamatban
Magyarorszagon, amelyek egyittesen 48590 fényi tervezett beteglétszamot
foglalnak magukban. A kardiolégiai vizsgalatok tervezett létszama meghaladja a 10 000
fét, amivel ez a szakterulet vezeti a hazai rangsort. Onkoldégia esetében a tervezett
beteglétszam szintén kiemelkedd, azonban itt a kiilonb6z6 vizsgalati fazisok — kiildondsen
a fazis Il és lll — aranyai kiegyenlitettebb eloszlast mutatnak, ami a szakterllet fejlett
kutatasiinfrastrukturajara és multidiszciplinaris jellegére utal. A pulmonolégiai kutatasok
szintén jelentds volumen( betegbevonassal zajlanak, dontéen fazis Ill vizsgalatok
keretében.

Kozepes intenzitasu betegbevonas jellemzi az anyagcsere-betegségek, az immunoldgia,
a neurologia és a gasztroenteroldgia teriletét, amelyek mindegyikében szintén a fazis
kutatasok vannak tulsudlyban. A fazis | vizsgalatok alacsony szama - elsdésorban
onkolégiaban megfigyelhetd jelenlétiik — arra utal, hogy Magyarorszag jelenleg
korlatozott szerepet tolt be a korai fazisu klinikai fejlesztések nemzetkozi
okoszisztémajaban.

A hematolégia, endokrinolégia és urogenitalis betegségek esetében a tervezett
beteglétszam viszonylag alacsony, ami ezen indikacios terlleteken korlatozott iparagi
jelenlétre utal. Emellett érdemes kiemelni a nem betegség-specifikus vizsgalatok
viszonylag magas részaranyat, amely valdszin(ileg egészséges onkénteseket bevond
farmakokinetikai/farmakodinamiai kutatasokhoz, illetve vakcinolégiai és preventiv célu
vizsgéalatokhoz kapcsolédik.

Osszességében a 8. abra alapjan megallapithaté, hogy a hazai klinikai vizsgalati
portfolio tulnyomorészt a nagy betegszamot igénylé, késoi fazisu (fazis Ill)
kutatasokra épil. Ez a portfolio-szerkezet ugyan gazdasagi szempontbol jelentés
hozzajarulast biztosit a nemzetgazdasag szamara, ugyanakkor rairanyitja a figyelmet
a korai fazisu és ritkabb indikacios teriiletek fejlesztésének fontossagara, kiilonésen
a fenntarthato versenyképesség, valamint a tudasintenziv innovaciés kérnyezet
erdsitése érdekében.

Az egyes terapias teriletek relativ gazdasagi sulya

Sertkaya és munkatarsai [10] 2018-ban az IQVIA globalis adatbazisa alapjan becslést
készitettek a klinikai kutatasok egy betegre vetitett 4atlagos koltségeérol,
betegségteruletenként és vizsgalati fazisonként bontva. Az altaluk kdzolt koltségadatokat
a median kutatasi id6tartam alapjan évesitettik, annak érdekében, hogy az egyes
terapias teruletekhez kothetd gazdasagi raforditasok idébeli 6sszehasonlithatésagat
biztositsuk. Az igy kapott évesitett irodalmi koltségekkel korrigdltuk a 2023-as hazai
betegszam-adatokat, amely lehetévé tette a kulonbozé betegségterliletekhez
kapcsolodo relativ gazdasagi érték megbecslését. Az eredményeket a 9. abra szemlélteti,
amely a klinikai kutatasok betegbevonasi volumenét és a kapcsolodo fajlagos koltségeket
integralva mutatja be a hazai portfélié gazdasagi sulypontjait.
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9. abra Hazankban 2023-ban aktivan folyo vizsgalatok betegszam és irodalmi koltség szerint korrigalt gazdasagi sulya

A 8. és 9. abrak Osszevetése alapjan megallapithatd, hogy a hazai klinikai vizsgalati
portfélio betegbevonasi volumene és gazdasagi értékelése eltéré szerkezetet mutat.
Mig a 8. abra szerint a legtobb beteget bevono vizsgalatok a kardioldgiai terapias terlleten
koncentralédnak, addig a gazdasagi raforditasok Osszértéke alapjan az onkoldgiai
vizsgalatok képviselik a legnagyobb sulyt (9. abra). Kulondsen a fazis Ill onkoldgiai
kutatasok emelkednek ki, amelyek a teljes vizsgalati piac becsult értékének 15%-at teszik
ki. Emellett az is egyértelmlien megallapithatd, hogy a vizsgalati piac
koltségszerkezetében a fazis lll vizsgalatok dominanciaja meghatérozé: ezek adjak a hazai
klinikai vizsgalatokbdl szarmazoé teljes gazdasagi érték kozel 65%-at. Ez az arany jol
tiikrozi a késoéi fazisu kutatasok betegigényes és koltségintenziv jellegét, valamint
azt, hogy Magyarorszag klinikai kutatasi szerepe tovabbra is els6sorban a nagy
volumendii, fejlett stadiumu vizsgalatok lebonyolitasara épiil.

5. Aklinikaivizsgalatok gazdasagi értéke

A hazai klinikai vizsgalatokhoz kapcsolddo kozvetlen koltségek becslése érdekében 2025
majusaban kérddéives felmérést végeztiink az AIPM tagvallalatainak koérében. A 26
megkeresett vallalat kozil 10 tagvallalat szolgaltatott értékelhetd valaszt, melyek alapjan
az adatokat anonim maddon, aggregalt formaban dolgoztuk fel. A kérddiv harom fé
témakort érintett:
(1) a klinikai vizsgalatok szponzori koltségeit (pl. vizsgalati dijak, személyi és dologi
raforditasok),
(2) a piaci részesedés becsléséhez szlikséges adatokat (pl. aktiv vizsgalatok szama,
kiszervezés mértéke),
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(3) valamint a klinikai vizsgalati tevékenységhez kozvetlenil kapcsolodéd
foglalkoztatasi létszamot - beleértve a sajat alkalmazottakat és a CRO
vallalatoktol kolcsonzott munkaer6t is.

Kozvetlen kiadasok becslése

A hivatalos EudraCT és CTIS adatbazisok szerint Magyarorszagon az aktiv statuszu klinikai
vizsgalatok szama 2021 és 2023 kozott fokozatosan emelkedett, 1 155-r6l 1 238-ra. Ezzel
parhuzamosan a kérdbives felmérésben valaszado AIPM tagvallalatok altal szervezett
aktiv vizsgalatok szama 299-r6l 381-re nétt, ami a teljes piac mintegy harmadat fedi
le. A teljesen kiszervezett vizsgalatok — tehat azok, amelyek lebonyolitasat teljes
egészében CRO szervezetek végzik — aranya a valaszadé vallalatok esetében allando, évi
14% korul alakult. Ennek figyelembevételével a becsllt piaci részesedés a ténylegesen
sajat szervezésben futtatott vizsgalatok aranyaban 2021-ben 22%, 2022-ben 25%, 2023-
ban pedig 27% volt. Ez az emelked6 tendencia arra utal, hogy az AIPM tagvallalatok
szerepe a magyarorszagi klinikai vizsgalati 6koszisztémaban erésodik.

Jelenleg aktiv vizsgalatok szama (db) és aranya (%)

(1) Osszes aktiv klinika vizsgalatok szdma Magyarorszagon az EudraCT és
CTIS adatok alapjan

(2) Aktiv klinikai vizsgalatok szama a valaszadé AIPM tagvallalatok
szervezésében

(3) Teljesen kiszervezett aktiv klinikai vizsgalatok aranya a valaszadé AIPM
tagvallalatok esetén

1155 | 1201 1238

299 349 381

13,7% | 13,7% | 13,7%

(4) Avalaszadé AIPM tagvallalatok becsiilt piaci részesedésének aranya
az 6sszes aktiv klinikai vizsgalatbél =[(2) - (2)x(3)]/ (1)
Munkaerével kapcsolatos statisztikak (f6)

22,3% | 25,1% 26,6%

(5) Klinikai vizsgalatok kapcsan alkalmazott munkavallalok szama a

B i ) i 165 196 227
valaszado AIPM tagvallalatok esetén

(6) CRO vallalatoktoél kélcsonzott munkaerd létszama a valaszadé AIPM

) ) 166 167 192
tagvallalatok esetén

5. tablazat: A valaszadok piaci részesedése és foglalkoztatasi adatai

A 2021-2023 kozotti id6szakra vonatkozo kérdbives adatgydjtés alapjan becsultik meg a
hazai klinikai vizsgalatokhoz kapcsoldodo kdzvetlen koltségek szerkezetét is. Az elemzés
az AIPM tagvallalatainak valaszain alapul, amelyek részletes bontasban tartalmazzak a
vizsgalati dijak, a személyi és nem személyi jellegli raforditasok, valamint a CRO
vallalatoktol torténé munkaerd-kolcsonzéshez kapcsolédé kiadasok nagysagrendjét.
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A valaszado6 vallalatok adatai szerint az éves kozvetlen koltségek 2021-ben 12,2
milliard forintot, 2022-ben 11,6 milliard forintot, mig 2023-ban 14,0 milliard forintot
tettek ki. E novekedés dsszhangban all az aktivan szervezett klinikai vizsgalatok
szamanak emelkedésével. A kiadasok szerkezetében a legnagyobb sulyt a személyi
jellegl koltségek és a munkaerd-kolcsonzés dija képviseli: 2023-ban egylittesen a teljes
koltségallomany tobb mint 59%-at tették ki. A vizsgalohelyek felé torténd kozvetlen
kifizetések — az un. vizsgalati dijak — aranya kozel 31% volt, mig a nem személyi jellegu
kiadasok ennél lényegesen kisebb hanyadot képviseltek.

Az Osszesitett kozvetlen koltségek és az adott évben aktiv vizsgalatok szama alapjan
szamitott egy vizsgalatra juto kozvetlen koltség 2021-ben 47.4 millio forint, 2022-ben 38.5
millié forint, 2023-ban pedig 42.6 millié forint volt.

Kiadasokkal kapcsolatos statisztikak (millié Forint)
(7) Vizsgaldhelyek felé torténd kifizetés a valaszadoé AIPM tagvallalatok

i 3175 4007 4326
esetén
(8) Nem személyi jellegli kiadasok a valaszadd AIPM tagvallalatok

) 1295 1345 1378
esetén
(9) Személyi jellegli kiadasok a valaszadod AIPM tagvallalatok esetén 3865 3378 4503
(10) Munkaerd kolcsonzés becsiilt kiadasa (9) korrigalva (5) és (6)

. 3888 2878 3809
alapjan
(11) Osszes koltség = (7) + (8) + (9) + (10) 12223 11608 14016

A klinikai vizsgalatok teljes becsiilt 6sszkoltsége (millié Forint)

Az 6sszes hazai kutatas becsiilt kézvetlen koéltsége
=(11)x 100%/(4)
6. tablazat: A valaszadodk klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos adatai és az eredmények extrapolalasa

54713 46288 | 52772

A becsidlt piaci részesedés ismeretében az éves koltségadatokat extrapolaltuk a teljes
magyarorszagi klinikai vizsgalati piacra. Az igy szamitott kozvetlen gazdasagi
hozzajarulas 2021-ben 54,7 milliard forintot, 2022-ben 46,3 milliard forintot, 2023-
ban pedig 52,8 milliard forintot ért el.

Ezek az értékek alatamasztjak, hogy a hazai klinikai vizsgalatok éves szinten 50
milliard forint koriili kézvetlen gazdasagi jovedelmet generalnak. A koltségek
szerkezete ramutat arra is, hogy a vizsgalatok nem csupan az egészségugyi ellatérendszer
bevételeihezjarulnak hozza, hanem jelentés mértékben tamogatjak a magasan kvalifikalt
munkaerd foglalkoztatasat, valamint a tudasalapu gazdasagi kapacitasok fenntartasatis.
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Fontos megjegyezni, hogy a fent bemutatott, éves szinten mintegy 50 milliard forintra
becsiilt kézvetlen gazdasagi érték kizarélag a klinikai vizsgalatokhoz koézvetleniil
kapcsoléodo kiadasokat tartalmazza. A szamitas nem foglalja magaban azokat a
jellemzéen fix jellegli mikodési koltségeket, amelyek bar a gyogyszergyartd vallalatok
altalanos mikodéséhez kapcsolddnak, valdszinlsithet6en részben a klinikai vizsgalati
tevékenységekhez is hozzajarulnak. llyen koltségtételek példaul adminisztracios,
infrastrukturalis, szolgaltatasi koltségek és adodterhek. E koltségek pontos allokacidja a
klinikai vizsgalati tevékenységhez azonban moddszertanilag nem hatarozhaté meg
egyértelm(ien, igy ezek a szamitasokbdl szandékosan kizarasra kerultek a torzitas
elkertlése érdekében.

Ez azt is jelenti, hogy a klinikai vizsgalatokhoz ténylegesen kapcsolédo teljes
gazdasagi hatas — a kozvetett, strukturalis miikodési raforditasokat is figyelembe
véve - a jelen becslésnél nagyobb lehet, igy az itt bemutatott értékek inkabb
konzervativ als6 becslésként értelmezendodk.

Annak érdekében, hogy a Kklinikai vizsgalatokhoz kapcsolédo kozvetett muikodési
koltségek nagysagrendjére is becslést adhassunk, a vizsgalati tevékenységek szélesebb
gazdasagi hatasat a Magyarorszagon midkodé CRO-k pénzlgyi teljesitményének

elemzésével kozelitettik. A CRO vallalatok m(koédési modellie - amely a
vizsgalatszervezés teljes spektrumat lefedi — lehet6séget biztosit arra, hogy a kdzvetlen
raforditdasokon  tdlmutatd,  strukturalis  koltségtételek  (pl.  adminisztracids,

infrastrukturalis, szolgaltatasi koltségek, adoterhek) volumenét is kodzvetetten
megbecslljuk, és ezaltal a klinikai kutatasi szektor teljes gazdasagi értékére vonatkozo
atfogdbb képet nyerjunk.

A CRO cégek gazdasagi teljesitménye

A klinikai vizsgalatokhoz kapcsoldodd, a kdzvetlen koltségeken tulmutato gazdasagi érték
— igy kualonoésen a milkodési koltségek, adoterhek és vallalati nyereség -
szamszerUsitéséhez a Magyarorszagon mikodé CRO-k nyilvanosan elérhetd pénzugyi
beszamoldit vettik alapul. Az OPTEN céginformacids adatbazis alapjan 6sszesen 39 aktiv
CRO vallalatot azonositottunk, ebbdl 14 hazai tulajdonu, mig 25 kulféldi tulajdonban lévé
szervezetként mikodik.

Ezen vallalatok 2023-ban 6sszesen mintegy 1 500 f6t foglalkoztattak, és egyiittesen
60,7 milliard forint netté arbevételt realizaltak. A kilfoldi tulajdond CRO-k
arbevétele 2023-ban 40,9 milliard forint volt, mig a hazai tulajdonu CRO-k 19,8
milliard forint bevételt értek el. Az osszesitett adozott eredmény 2023-ban 6,9
milliard forintra rugott, amely az arbevétel hozzavetéleg 11%-anak felel meg (7.
tablazat).
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Nett6 arbevétel [millié Forint] 2021 Adozott eredmény 2023
Kiilfoldi tulajdona CRO 40079 41 056 40901 2 446
Hazai tulajdont CRO 14684 17016 19783 4439
(12) Osszesen 54762 58 07 60 684 6 885

7. tablazat Hazai és kulféldi CRO vallalatok 6sszesitett bevétele az OPTEN adatbézisa szerint

A kérdéives adatfelvétellel parhuzamosan végzett becsléslink szerint a CRO vallalatok a
2021-2023 kozotti idészakban a hazai klinikai vizsgalatok mintegy 51,2%-at szervezték.
Amennyiben a CRO vallalatok éves arbevételét a klinikai vizsgalati tevékenység teljes
gazdasagi értékének proxyjaként értelmezziik — dsszhangban a nemzetk6zi mddszertani
ajanlasokkal —, ugy lehet8ség nyilik a teljes piacra vonatkozd 6sszesitett gazdasagi érték
becslésére. A szamitas soran a CRO vallalatok adézott eredményébdl levontuk a
munkaerd-kolcsonzésb6l szarmazé bevételeket, amelyek mas szponzorvallalatok
koltségszerkezetében mar megjelennek, igy ezek Ujraszamitasa duplikaciéhoz vezetne. E
megkozelités lehetdséget teremt arra, hogy a CRO szektor piaci részesedése alapjan a
teljes hazai klinikai vizsgalati piac komplex gazdasagi hozzajarulasat — beleértve a
kozvetlen és kozvetett koltségtényez6ket — megalapozottan szamszerdsitsuk.

A Kklinikai vizsgalatokhoz kapcsolodo teljes gazdasagi érték pontosabb becslése
érdekében a gydgyszercégek és CRO vallalatok kozotti feladatmegosztasbdl fakadé piaci
részesedések aranyat is figyelembe vettuk. A Kriszt [7] altal publikalt adatok alapjan a
Magyarorszagon vizsgalatot szponzorald gyégyszercégek 43,5%-a nem rendelkezik sajat
kutatas-fejlesztési (K+F) részleggel, igy ezen szerepldk tevékenysége teljes mértékben
kiszervezett formaban, jellemz&en CRO vallalatokon keresztil valésul meg. Tovabba, a
kérdbives adatgyljtés alapjan a sajat K+F kapacitassal rendelkezd gyogyszercégek is
kiszervezik vizsgalataik mintegy 13,7%-at, amely arany a teljes piacra vetitve (7,7%)
szintén a CRO-szektorhoz rendelheté.

A két tényez6t osszesitve a CRO vallalatok becsllt piaci részesedése a 2021-2023-as
id6szakban az 6sszes aktivan futd klinikai vizsgalat 51,2%-at teszi ki. Ez az arany a
tovabbiakban kiindulasi alapként szolgalt a CRO-szektor arbevételének teljes piacra
vetitett extrapolacidjahoz.

A gazdasagi teljesitmény meghatarozasa soran a Magyarorszagon bejegyzett 39 CRO
vallalat — amelyek koézul 14 hazai, 25 kalfoldi tulajdonban all — nyilvanos pénzugyi
beszamoldit vettlik figyelembe. Ezen vallalatok 2023-ban 60,7 milliard forint 6sszesitett
nettd arbevételt értek el. A szamitasok soran azonban levonasra kerultek a munkaer6-
kolcsdnzéshez kapcsolédd bevételek, mivel ezek a gyogyszercégek oldaldan mar
megjelennek a kozvetlen koltségek kozott, és Ujraszamitasuk torzitana az eredményeket.
A korrigalt, kizardlag vizsgalatszervezési tevékenységhez kotheté CRO-arbevétel igy 2023-
ra 53,7 milliard forintot tett ki.
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Piaci részesedések becslése (%)

(13) Sajat K+F részleggel nem rendelkez6 gydgyszercégek
aranya Kriszt [7] szerint

(14) Sajat K+F részleggel rendelkez6 gyogyszercégek
szponzorok kiszervezett vizsgalatai a valaszaddk szerint = (3) a 7,7% 7,7% 7,7%

43,5% 43,5% 43,5%

teljes piacra vetitve

(15) CRO cégek becsiilt piaci részesedése az 6sszes aktiv

vizsgalatbol 51,2% 51,2% 51,2%
=(13) + (14)

Kozvetlen és kozvetett kiadasok becslése (millié forint)

(16) CRO-k éves netté arbevétel az OPTEN alapjan = (12) 54762 58 071 60684
(17) CRO-k munkaero kolcsonzéshez kapcsolédo becsiilt

bevétele 8487 5596 6992
=(10)x [100%-(15)]/ (4)

(18) Osszes arbevétel (munkaeré kélcsénzés nélkiil, a
kutatasok 51,2%-a utan)

A klinikai vizsgalatok teljes becsiilt 6sszkoltsége (millié
forint)

Az 6sszes hazai kutatas becsiilt kozvetlen és kozvetett
koltsége 90 310 102 409 104 784
=(11) x 100%/(15)

46 275 52475 53692

8. tablazat: Kbzvetlen és kozvetett gazdasagi érték becslése

A CRO-k 51,2%-0s piaci részesedése alapjan, valamint a vallalati beszamoldkban
szerepld arbevételi adatok felskalazasaval, a hazai klinikai vizsgalati piac éves teljes —
kozvetlen és kozvetett — brutté gazdasagi értéke a kovetkez6képpen becslilhetd: 2021-
ben 90,3 milliard forint, 2022-ben 102,4 milliard forint, mig 2023-ban elérte a 104,8
milliard forintot. (Azaz évente atlagosan 99,1 milliard forint). E szamitas a kozvetlenul
jelentkezd vizsgalati dijakon, személyi raforditasokon és dologi kdltségeken tul magaban
foglalja az altaldnos m(ikodési kiadasokat, az addterheket, valamint a vallalati nyereséget
is.

A fenti eredmények arra utalnak, hogy a hazai klinikai vizsgalatokhoz kotheté teljes
gazdasagi érték érdemben meghaladja a kizarélag kézvetlen koltségeken alapulo,
korabbi - 50-55 milliard forintos — becsléseket. A klinikai kutatasi szektor tehat
nemcsak tudomanyos és egészségpolitikai szempontbdl, hanem makrogazdasagi
értelemben is jelent8s, stratégiai iparagnak tekintheté.
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Osszefoglalas: a két médszertan szintézise

Avizsgalatokbdl szarmazo teljes gazdasagi érték szamszer(sitése érdekében két egymast
kiegészitd adatforrast és elemzési megkozelitést alkalmaztunk. Egyrészt a hazai
leanyvallalattal rendelkez6 innovativ gyodgyszergyartok (AIPM tagvallalatok) korében
végzett primer kérd6ives adatfelvétel alapjan becslltuk meg a kozvetlen koltségek
nagysagrendjét, masrészt a Magyarorszagon bejegyzett szerz6déses kutatasszervezd
(CRO) vallalatok nyilvanos pénzligyi beszdmoldi alapjan azonositottuk a vizsgalatokhoz
kapcsolodo kdzvetett koltségeket.

A kozvetlen koltségek alatt a vizsgalati tevékenységhez kozvetlenul kapcsolodo
raforditasokat értjuk. Ezek magukban foglaljak a vizsgaléhelyek felé teljesitett
kifizetéseket (példaul vizsgalati dijak), a sajat alkalmazasban allé kutatasi személyzet
bérkoltségét, a CRO vallalatoktél kolecsonzott humaneréforras raforditasait (aranyositott
becslés alapjan), valamint az egyéb nem személyi jellegl, jellemzéen mikodési jellegi
dologi kiadasokat. A 2025 majusaban lebonyolitott kérddives adatfelvétel soran 10 AIPM
tagvallalat szolgaltatott értékelhet6 adatot, amelyek az aktiv vizsgalatok mintegy 25%-at
fedték le. A valaszaddk altal megadott éves szintl koltségadatokat piaci részesedésik
aranyaban skalaztuk fel a teljes hazai piacra. E médszertan alapjan a kozvetlen
koltségek 2021-ben 55 milliard forint, 2022-ben 46 milliard forint, mig 2023-ban 53
milliard forint koriil alakultak.

A kozvetett koltségek szamszerlsitéséhez a Magyarorszagon bejegyzett CRO vallalatok
éves nettd arbevételét vettik alapul, az OPTEN cégadatbazis felhasznaldsaval. A 39
azonositott CRO vallalat (14 hazai, 25 kalfoldi tulajdonban) 2023-ban 6sszesen 60,7
milliard forint arbevételt realizalt. Ebbél az 6sszegb6l levonasra kerultek a munkaerd-
kolcsonzéshez kapcsoldédd bevételek, hogy kizarélag a klinikai kutatashoz kothetd
arbevételt tartsuk meg. Ezen korrigalt értékeket ezutan a CRO-k piaci részesedésével
sulyoztuk, amelyet a kérddives valaszok és korabbi szakirodalmi adatok alapjan 51,2%-ra
becsultunk. Az igy nyert aggregalt érték a kozvetett kiadasok becslését szolgalta, amely
igy végul 2021-ben 36 milliard, 2022-ben 56 milliard, mig 2023-ban 52 milliard forintnak
adoédik.

A hazai klinikai vizsgalatok éves nemzetgazdasagi értéke 2021-ben meghaladta a 90
milliard forintot, 2022-ben megkozelitette a 102 milliard forintot, mig 2023-ra elérte a
105 milliard forintot. (Lasd 10. abra) A bemutatott adatok alapjan jél lathatd, hogy a
kozvetlen kiadasok évrél évre jelentés volument képviselnek, mig a kdzvetett kiadasok
aranya nemcsak a hattérfolyamatok muikddtetését jelzi, hanem a klinikai vizsgalati iparag
strukturalis beagyazottsagat és multiplikatorhatasat is tlkrozi.
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® Kozvetlen kiadasok* @ Kozvetett kiadasok**

110

milliard Ft

2021 2022 2023

10. dbra: A klinikai vizsgalatokra forditott kozvetlen €s kdzvetett kdltség évente.

Fontos kiemelni, hogy a kozvetett koltségek becslése magaban hordoz bizonyos
korlatokat. Egyrészt a CRO-k arbevételének egy része nemzetkdzi megbizasokbodl
szarmazhat, amelyek hazai gazdasagi teljesitményként torténd értelmezése csak részben
indokolt. Masrészt, a gyégyszergyartdok altal végzett sajat vizsgalatok esetében az
arbevételi strukturaban rejlé egyéb — nem kizarélag kutatas-fejlesztéshez kothetd —
tevékenységek is torzitdé hatast gyakorolhatnak. Ennek ellenére a két mddszertan
kombinacidja egy eddig nemzetgazdasagi szinten nem szamszerlisitett szektor
mélyebb megértéséhez jarul hozza, és alatamasztja, hogy a klinikai vizsgalatok
stabil, évi 100 milliard forint kériili gazdasagi teljesitménnyel jarulnak hozza a hazai
egészségligyi és tudomanyos 6koszisztéma fenntarthatésagahoz és fejlédéséhez.

A friss és a korabbi eredmények értékelése

A hazai klinikai vizsgalatok gazdasagi teljesitményének idésoros értékelése
szempontjabol kiemelt jelentéséggel bir a jelen tanulmanyban bemutatott, 2021-
2023 kozotti idoszakra vonatkozé becslések osszevetése a korabbi években végzett,
hasonlo célu szamitasokkal. Az 11. dbra négy mérésiidépont-2008, 2012-2013, 2014-
2015, valamint 2021-2023 - alapjan mutatja be a klinikai vizsgalati iparag altal generalt
éves nemzetgazdasagi jovedelem alakulasat, milliard forintban kifejezve.
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11. abra: A 2021-2023-as években atlagosan klinikai vizsgalatokra forditott kozvetlen és kbzvetett kbltség évente.
Tovabba a korabbi tanulmanyok eredményei

A 2008-as adat a Magyar Klinikai Vizsgalatszervez6k Tarsasaga (MKVT) altal végzett korai
becslésen alapul, amely mintegy 50 milliard forintos éves jovedelmet valészindsitett a
klinikai vizsgalatokhoz kothetéen. Ezt kovetden, Toth E. (2014) tanulmanya alapjan, a
2012-2013-as id6szakban a szektor gazdasagi teljesitménye mar elérte a 90 milliard
forintot, amely kozel megkétszerezddést jelentett 6t év alatt. A ndvekedés mogott tobbek
kozott az unidés engedélyezési eljarasok egyszerlsitése, a vizsgalatok volumenének
béviulése, valamint a kutatasfejlesztés intézményi 6sztonzései alltak. A 2014-2015-6s
id6szakra vonatkozd becslés — amely az Innovativ Gydgyszergyartok Egyesulete (AIPM)
megbizasabdl készllt — tovabb erdsitette ezt a trendet, és 92,1 milliard forintra tette az
ipardg altal generalt éves jovedelmet. Ez az érték a kutatasok volumenének
stabilizalédasat, a vizsgalati portfélio érettségét, valamint az iparag strukturalis
beagyazottsagat tukrozte.

Jelen tanulmany becslése szerint a klinikai vizsgalatok gazdasagi teljesitménye a 2021-
2023 kozotti idészakban évi atlagban 99,1 milliard forintra teheté. Ez az Osszeg
nominalértékben ugyan mérsékelt noévekedést mutat, realértéken azonban
stagnalas figyelheté meg, ami a szektor boéviilésének megtorpanasara utal. A
gazdasagi hatas felmérését ugyanakkor az elmult években pontosabb adatgyujtési és
modszertani eszkozok is segitették: a kozvetett koltségek részletesebb feltérképezése, a
piaci szerepl6ék alaposabb bevonasa, valamint az elemzések szigorubb szakmai alapokra
helyezése javitotta a becslések megbizhatdsagat.

Osszegzésképpen elmondhaté, hogy az elmult masfél évtized adatai egy kezdetben
dinamikusan novekvé majd novekedésben megtorpant iparag képét rajzoljak ki,
amely stabil, évi kozel 100 milliard forintos brutto jovedelemmel jarul hozza a magyar
nemzetgazdasaghoz. Az adatsor megerdsiti a klinikai vizsgalatok stratégiai
jelentéségét, és alatamasztja a szabalyozasi és fejlesztéspolitikai tamogatas
szlikségességét a szektor jovébeni versenyképességének fenntartasa érdekében.
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6. Rejtett értékek: készitmeények és
munkahelyek a klinikai vizsgalatok mogott

Aklinikaivizsgalatok gazdasagi hatasanak értékelésekor a kozvetlen és kdzvetett pénzugyi
raforditasokon tul figyelmet érdemelnek azok a tovabbi, jelentds, de gyakran nehezen
szamszerUlsithetd tételek is, amelyek szintén érdemi hozzajarulast képviselnek a
nemzetgazdasag szintjén. Kiemelked6 ezek koéziil a vizsgalatok soran a paciensek
szamara téritésmentesen biztositott kisérleti készitmények értéke.

Ezen készitmények becsult piaci értéke tobb okbdlis nehezen hatarozhaté meg. Egyfeldl
a vizsgalati szerek jellemzéen nem jelennek meg hagyomanyos kereskedelmi
forgalomban, masfel6l a gydgyszergyartdk ezen készitményeket rendszerint belsd
készletgazdalkodasi rendszerukon keresztul kezelik, amelybdl azok konyvelésileg nem,
vagy csak kozvetve rekonstrualhatdok. Ennek ellenére a nemzetkozi irodalom alapjan
megalapozott kozelité becslések készithetdk. Egy, az Egyesult Kiralysag Nemzeti
Egészségligyi Szolgalatara (NHS) vonatkozé tanulmany [2] szerint a gydgyszeripari klinikai
vizsgalatok révén biztositott gydégyszerek a 2018/2019-es évben (jelolt id&szaki
arfolyamon szamitva) paciensenként mintegy 2 millidé forint értéki megtakaritast
eredményeztek az dllami egészségbiztositas szamara. Ezt az értéket vetitve a 2023-ban
Magyarorszagon aktivan részt vevé kézel 50 000 betegre, a vizsgalati készitmények
becsiilt teljes értéke elérheti a 100 milliard forintos nagysagrendet is. Fontos
hangsulyozni, hogy ez az 6sszeg nem jelenik meg kdzvetlen tételként sem a szponzorok,
sem az allam oldalan, azonban valés megtakaritasként értelmezhetd az egészségulgyi
rendszer szintjén, kilonosen olyan indikacidk esetén, ahol a standard terapiak piaci ara
magas.

A klinikai vizsgalatok gazdasagi 6koszisztémajanak masik, alulértékelt, de stratégiailag
fontos eleme a munkahelyteremtés. A vizsgalatok lebonyolitasa komplex,
multidiszciplinaris tevékenységet igényel, amely a kdzvetlen kutatasi személyzeten tul
jelentés szdmu adminisztrativ és tamogatd funkciéval rendelkez6 munkavallalét is
foglalkoztat. A hazai fidkteleppel rendelkezé AIPM tagvallalatok altal kitoltott kérddives
adatfelvétel alapjan meghatarozhaté a Kklinikai vizsgalatokhoz kdzvetlenul kothetd
alkalmazotti létszdm, amelyet — reprezentativitasi feltételezések mellett — orszagos
szintre is vetithetlnk.

Ezen felll a hazankban m{kodéd, jellemzéen nemzetkdzi megbizasokkal is rendelkezd
CRO vallalatok éves beszamoldiban szerepld foglalkoztatasi adatai tovabbiinformacidval
szolgalnak. A munkaerd-kolcsonzésbdl adddé atfedések elkerlilése érdekében azonban
korrekcio szlkséges: a CRO altal a gyogyszercégek szamara biztositott, de nem CRO altal
vezetett vizsgalatokban dolgozd személyzetet a létszambol kivontuk.
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AIPM kérdéiv szerinti munkavallaléi létszam becslés
(19) Klinikai vizsgalatok kapcsan alkalmazott szakemberek a valaszadé AIPM

tagvallalatoknal* 419
(20) Becsiilt szakember létszam = (19) x 100%/(4) 1578
CRO-céges beszamolo szerinti munkavallaloi létszam becslés

(21) CRO munkavallalok szama** 1493
(22) A valaszadé AIPM tagvallalatok kélcs6nzétt munkavallaloi* = -1 x (6) x [1 - (15)]/(4) -394
(23) CRO munkavallalé teljesen kiszervezett klinikai vizsgalatokhoz kéthet6 létszam = 1099

(21) - (22)
(24) Becsiilt 6sszes munkavallaloi létszam = (23) x 100%/(15) 2145

9. tablazat Hazai klinikai vizsgalatok munkavallaloi és szakember létszamanak becslése *AIPM kérddiv alapjan
**OPTEN beszamoldk alapjan

Az igy 6sszeallitott becslés alapjan megallapithatd, hogy 2023-ban a Magyarorszagon futd
gyogyszeripari klinikai vizsgalatok O0sszesen mintegy 2 145 f6 szamara biztositottak
munkalehetéséget, ebbdl korulbelil 1 565 f& vett részt kozvetlendl a kutatasi
tevékenységek lebonyolitasaban. Ez alapjan egyetlen aktivan futé klinikai vizsgalat
atlagosan két magasan képzett szakember szamara jelent biztos foglalkoztatast, és
kézel 83 millié forint nemzetgazdasagi értéket general éves szinten. A szektor tehat
nem csupan az innovacio, hanem a tudasalapu munkahelyteremtés és gazdasagi
stabilitas egyik kulcsfontossagu pillére.
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7. Osszefoglalas

A tanulmany célja a Magyarorszagon zajlo, gyoégyszeripar altal szponzoralt klinikai
vizsgalatok gazdasagi hatasainak komplex értékelése volt, kiilonos tekintettel a
vizsgalatok altal generalt kozvetlen és kozvetett jovedelmekre, valamint az iparag
nemzetgazdasagi és tarsadalmi beagyazottsagara. Az elemzés soran tobbféle
adatforrasra tamaszkodtunk, koztuk unids vizsgalati adatbazisokra (EudraCT, CTIS),
vallalati kérdbives felmérésre, valamint nyilvanos gazdasagi beszamoldkra (OPTEN),
amelyek egyuttesen lehetbvé tették egy megalapozott, médszertanilag tobb labon allé
becslési modell kialakitasat.

Eredményeink szerint a klinikai vizsgalatokbol szarmazoé kozvetlen gazdasagi
jovedelem 2023-ban elérte az 51,2 milliard forintot, mig a teljes - kozvetett
kiadasokat is magaban foglalo - gazdasagi érték a 104 milliard forintot is
meghaladta. Ez a volumen az elmult masfél évtized soran eleinte stabil novekedést
mutatott, és a hazai gyogyszeripar egyik meghatarozé kutatas-fejlesztési alagazatava
tette a vizsgalatszervezli tevékenységet. Az utdbbi években azonban ez a novekedés
megtorpant, és a szektor gazdasagi teljesitménye realértéken mar nem mutat javulast.

Elemzésunk tovabba ramutatott arra is, hogy a klinikai vizsgalatok nemcsak anyagi
értelemben, hanem foglalkoztatasi és tudastranszfer szempontjabol is kiemelkedé
szerepet toltenek be: a hazai szektorban mintegy 2 100 f6 dolgozik a vizsgalatok
lebonyolitasan, koztuk mintegy 1 560 f6 kozvetlen kutatasi tevékenységet végez. Ez az
arany jol mutatja a klinikai vizsgalatok munkahelyteremté és magasan kvalifikalt human
er6forrast lekot6 hatasat.

Tovabbi jelentés, am gyakran alulértékelt hozzajaruldas a paciensek részére
téritésmentesen biztositott vizsgalati készitmények gazdasagi értéke, amely -
nemzetkozi analégidk alapjan — akar évi 100 milliard forintra is becsililhetd. Ez az 6sszeg
nem jelenik meg explicit mdédon a koltségvetésben, mégis valos és szamottevd
megtakaritast jelent az egészségligyi rendszer szamara, kilondsen olyan terapias
teruleteken, ahol a kereskedelmi arak rendkivil magasak.

A tanulmany soran bemutatott idébeli trendek és regionalis 0sszehasonlitasok
ugyanakkor aggodalomra is okot adnak: Magyarorszag klinikai vizsgalati aktivitasa -
kiilonésen az Gjonnan inditott vizsgalatok és a nemzetkoézi protokollokban valo
részvétel aranyaban - csokkeno palyan van. A sulypont atrendez6désének kockazata
valds, kulondsen akkor, ha nem kovetik célzott szakpolitikai és iparagi 6sztonzd
intézkedések a versenytars orszagok (pl. Lengyelorszag) példajat.
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Osszességében elmondhatd, hogy a klinikai vizsgalatok Magyarorszagon jelentés és
Osszetett gazdasagi értéket képviselnek. A szektor stratégiai fejlesztése, az adminisztrativ
és szabdlyozasi akadalyok lebontasa, valamint az allami és iparagi egyuttmikodés
erdsitése nem csupan az egészségipari versenyképességet javitana, hanem hozzajarulna
a nemzetgazdasagi jovedelem novekedéséhez, az egészségugyi rendszer
tehermentesitéséhez, valamint a tudasalapu foglalkoztatas bévitéséhez is. Mindezek
alapjan megallapithatjuk, hogy a klinikai kutatasok megtartasa és novelése nem csak
gazdasagi kérdés, hanem tudomanyos és betegellatasi mindség szempontjabdl is
stratégiai jelentéségii. Minden elvesztett vizsgalat, elvesztett innovaciot,
munkahelyet, bevételt és terapias lehetdséget is jelenthet.
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