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Javaslat a Gyogyszerészeti Intézet Farmako6kondmia nem 6nallé Intézeti Tanszékének
atalakitasara Egészségiigyi Technoldgiaértékelési és Farmako6kondmiai Kutatékézpontta

Tisztelt Kari Tanacs!

Az egészség-gazdasagtani elemzési mddszerek egyre nagyobb hangsulyt kapnak a gydgyszerekkel
kapcsolatos egészségpolitikai dontéshozatalban. A nemzetkdzi gyakorlathoz hasonléan hazankban a
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezels ezt figyelembe véve hozza meg a dontését az drtamogatasrol,
ami alapvet6en befolydsolhatja egy gydgyszer sikeres piaci bevezetését és gydgyszergyartd Uzleti
eredményességét.

A gyodgyszerek és mas egészségligyi technoldgidk eredményességének és koltség-hatékonysaganak
elemzésében Uj korszakot nyitott a valds kornyezetben gy(ijtott adatok (real-world data) evidenciaként
torténd felhaszndlasa, amihez erds |6kést adott a szabalyozdi (FDA és EMA) kdrnyezet fejlédése, illetve
az adattudomdnyi moddszerek elterjedése. Az adatalapu kutatdsok egyik leginnovativabb és
legigéretesebb alkalmazasi teriilete a gydgyszerfejlesztés, az ahhoz kapcsolddé klinikai vizsgdlatok és
egészségligyi technoldgiaértékelések.

Ennek a szakteriiletnek a Gydgyszerésztudomanyi Karon torténé er6sebb megjelenitése nagyban
hozzajarulhat ahhoz, hogy az oktatasaban is olyan innovativ elemek jelenjenek meg, ami a hallgatok
szamara korszer(, az ipari igényekhez is igazodd tuddst adhat. Ezek kozé tartozik a gydgyszerek
értékének egészség-gazdasdgtani mddszerekkel torténé meghatarozasa, és a terapidk valds-életbeli
adatokon (real-world data — RWD) alapuld értékelése. A Farmakodkonémia nem 6nallé Tanszék
kutatokozponttd torténd atalakitasa lehetévé tenné, hogy az oktatasban, a kutatasokban és az ezekre
épllé kilsé szolgdltatasokban ez a teriilet szakmailag magasabb szinten jelenjen meg.

Az elmult években a Pécsi Tudomdanyegyemen tobb pdlyazat is hozzajarult ahhoz, hogy az
intézményben rutinszerlien gy(jtott egészségligyi adatok kutatasi célra is felhasznalhatok legyenek. Ez
az elemzések infrastrukturalis keretrendszerét ugyan megteremti, de komoly mddszertani fejlesztések
sziikségesek még ahhoz, hogy ezen adatkincsre tdmaszkodva értékes kutatdsokat lehessen végezni
mind az Egyetemen felvetett kutatdsi kérdések, mind az ipari szereplSk oldalardl érkezé megkeresések
kiszolgalasa érdekében. A Farmakodkondmia nem o6nallé Tanszék jelenlegi munkatdrsai vezetd
szerepet vallaltak az egyetemi egészségligyi adattd (Innohealth Datalake) szakmai fejlesztésében, az
adatok sztenderdizalasaban és nemzetkézi adathaldézatba (EHDEN) torténé bekapcsolédasban. Erre
épitve lehet6ség nyilik kutatasi egylttmikodések kialakitasara kilfoldi egyetemekkel, illetve ipari
szerepl6kkel. Az igy szerzett gyakorlati tapasztalatok becsatornazhaték az oktatdsba, és novelik a
publikdcids aktivitast. Ahogy jelenleg is, Ugy a kovetkez6 id6szakban is lehet szamitani olyan hazai és
nemzetkozi palyazati lehet6ségekre, amelyek a kutatasi tevékenységet és kdzvetve a kutatokozpont
m(ikodési koltségeit is részben fedezni tudjak.

A nemzetkozi trendeket kovetve az allamigazgatasban és az iparban is n6 igény a farmakodkondmiai
ismeretekkel biré szakemberek irant, ami jo lehet&séget kindl Pécsett a Gydgyszerésztudomanyai Kar
szamara, hogy erre az igényre reagdljon és ezzel a pozicidjat az oktatasi versenyben erdsitse.
Megitélésiink szerint az Egészségligyi Technoldgiaértékelési és Farmakookondmiai Kutatékozpont
0nalld szervezeti egység keretében torténd formalizalt megjelenése a Kar presztizsét is emelheti. Az
elképzelés megvaldsithatdsagat erdsiti, hogy a szlk oktatdi gdrda mellett a tobb PhD hallgaté és



részmunkaid6s kutatd is bekapcsolddott az RWD adatokra éplil6 kutatasok megvaldsitdsaba és
moadszereinek fejlesztésébe. A m(ikodéshez a kutatékdzpont részére a Rdékus utca ,K” éplletében
el6készités alatt van a szilikséges infrastruktura kialakitdsa, a kutatdokdzpont human eréforrdsat a
Farmakotkondmia nem 6nalld Intézeti Tanszéke adja.

Megitélésiink szerint a Kutatékdzpont létrehozasa jovGbe mutatd lépés, mely hozzajarulhat a Kar
versenyképességének noveléséhez és az alkalmazott kutatdsi tapasztalatok egyetemi oktatdsba
torténd integraldsahoz.

Egészségligyi Technoldgiaértékelési és Farmakookondmiai Kutatékozpont javasolt feladatai:

e Részt vesz a képzésben, kilondsen a gydgyszerekkel és mas technoldgiakkal kapcsolatos
egészség-gazdasagtani érétkelés és adatelemzés elméleti és gyakorlati mddszertani
ismereteinek oktatasaval,

o Kozremilkodik a wvaldés kornyezetben gydjtott egészségligyi adatok elemzési
maddszertandnak fejlesztésében;

e Adatelemzésekkel tdmogatja az Egyetemen folyd humdn klinikai vizsgalatok
megvaldsitasat;

e Elldtja az egészségligyi adatvagyon kutatdsi célu hasznositasaval kapcsolatos feladatok PTE
szintl koordinaldsat, kiemelten az Innohealth Datalake és az Egészégligyi Adatelemzé,
Adathasznositdsi, valamint Okoseszk6z- és Technoldgia Fejleszté6 Kozpont pdlyazat
eziranyu eredményeinek fenntartasara és fejlesztésére;

e [Egészség-gazdasagtani targyu kutatdsi tevékenységet végez;

e Technoldgiaértékelést készit az ellatérendszer szempontjabdl stratégiai jelent6séggel bird,
de kozfinanszirozdssal nem rendelkez6 technolégiak tarsadalombiztositdsi tdmogatasba
torténd befogaddsahoz.

A Pécsi Tudomanyegyetem a GINOP-2.3.4-15-2020-00010 palyazatban foglaltaknak megfelel6en 2020-
ban létrehozta az Egészégligyi Adatelemz8, Adathasznositasi, valamint Okoseszkdz- és Technoldgia
Fejleszté Kozpontot, melynek feladatai kozé tartozik a valds kérnyezetben gyjtott adatokra (real-
world data) épulé klinikai kutatasok feltételeinek fejlesztése. E kdzpont kutatasi eréforrdsait az
Egyetemen m{kodd kutatdcsoportok, tanszékek és intézetek adjak. Eddig ugyanakkor még nem lett
kialakitva az a szervezet, ami a klinikai kutatdsok RWD alapu tdamogatdsat nem csak projektszerlien,
hanem az Egyetem alaptevékenysége részeként viszi, és tartdsan biztositja a fenti feladatok ellatashoz
sziikséges kompetencidk fejlesztését, a belsé és kiils6 partnerekkel torténd haldzatszer( kutatasi
egyuttmikodések kialakitasat. A Kutatokozpont létrehozdsa ezt a hidnyt is tervezi pétolni.

Kérem a tisztelt Kari Tanacsot, hogy tdmogassa a Gydgyszerészeti Intézet Farmakotkondmia nem
0nallé Intézeti Tanszékének atalakitasat Egészségiigyi Technoldgiaértékelési és Farmakodkondmiai
Kutatokozponttd a Gydgyszerésztudomanyi Kar keretei kdzott.

Pécs, 2021. 11. 26.

Dr. Botz Lajos
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Hatarozati javaslat

../2021. (12.15.) szamU hatarozat: A Gyogyszerésztudomanyi Kar Tanacsa egyhangulag tamogatja az
Gyodgyszerészeti Intézet Farmakodkondmia nem 6nalld Intézeti Tanszékének atalakitdsat Egészségligyi
Technoldgiaértékelési és Farmakodkondmiai Kutatokozponttd .



