ALLAMI
SZAMVEVOSZEK

JELENTES

A kutatas-fejlesztésre és innovaciora forditott
koltségvetési kiadasok célzott ellendrzése a tamogatast
felhasznald szervezetnél cimi ellenGrzésrdl

Transzlacios Medicina Kutatokézpont és Innovativ Sejtterapias Kézpont
létrehozasa a Dél-pesti Centrumkorhaz — Orszagos Hematologiai és
Infektolégiai Intézetben

2025.

25007

www.asz.hu




~ALLAMI
SZAMVEVOSZEK

JELENTES

A kutatas-fejlesztésre és innovaciora forditott
koltségvetési kiadasok célzott ellenorzése a tamogatast
felhasznald szervezetnél cimi ellendrzéstol

Transzlaciés Medicina Kutatokozpont és Innovativ Sejtterapias Kézpont
létrehozasa a Dél-pesti Centrumkorhaz — Orszagos Hematoldgiai €s
Infektolégiai Intézetben

2025.

25007

T ¥y
™

.: " Dr,Szomolai Csaba
SZA \?%%F\X:% $ZEK ’ e ale]_nOk

Arpnox?



ELLENORZESI IGAZGATOSAG:

ALLAMHAZTARTAS KOZPONTI SZINTJET ELLENORZO
IGAZGATOSAG

ELLENORZESI IGAZGATO:

Jelentéseink az interneten a
www.asz.hu cimen olvashatok.

SINKANE DR. CSENDES AGNES IGAZGATO

ELLENORZESVEZETO:

RENKO ZSUZSANNA ELLENORZESVEZETO

IKTATOSZAM: EI.-4113-005/2025

TEMASORSZAM: -

ELLENORZES-AZONOSITO SZAM: V106602




TARTALOMJEGYZEK

|
— M AZ ELLENORZES ALAPADATAT oo e ves s e s e v svesesesess s sesesesss s ssesesseseas 5
—M AZ ELLENORZES HATOKORE ES TERULETE — AZ ELLENORZOTT
SZIE RV EZET oo e s e s s e s s s s s s s s s s s s s s e s s s e s s s e s s s s s s e s e s 7
A OSSZEFOGILATLLAS oo eee e e ee s s s s e s s s e s s s s s e sass s s s s es e s s s s s sesesresean 9
— M AZ ELLENORZES FOKUSZTERULETEL ..o veeve e e s svesvesssses s essssessessesseons 11
A MEGALLAPTTASOK oo oo ee s s e e v s s s s s s s s e s s s s s s e s s s ssesseseesas s 12
T JAVASLATOK oo seeveossesesssesssssessssssssessssssss s s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenes 18
I MELLEKLETEK oo ves e s e s s s ssess e s e sses s ssaesessasssss s ssessessssssssssssessessassessesssons 19
1. 52, MELIEKIEt: TrtelmEZG SZOTAT oot 19
IL. sz. melléklet: Az ellen6rzott szervezetek Je@yzEKe ... 22
II1. sz. melléklet: EllenBrzEsi RITtEITUMOK vovveeiieeeeeeeeeee e eeeeeeeeee e e eeeeeeeeaeeesseseesssseseeessssssasssnees 23
IV. sz. melléklet: A TMKK (Digitalis Transzlaciés Kutatokézpont) 6koszisztémaja, az
INNOVACIOS ELtERIANIC ClOIMICT 1 eueeereeeeeeeeeeeeeeieeeeeeeesaeeeseseessssssessssseessssssssssssseessssssssssssseessssssssssssseees 24
V. sz. melléklet: A Projekt palyazataban tett vallalasok teljesitése.......cooovviiivinniiiiiinnnnnn. 25
— Ml FUGGELEK: ESZREVETELEK ..o eee oo ves s sae s s e s s s sesseessessssses s sessessesssons 27
— Ml ROVIDITESEK JEGYZEKE .....ooooiovooieseeoeeesesoees v ssssssssessssssssssssssssssssssssssesssssssessssss 28







AZ ELLENORZES ALAPADATAI

AZ ELLENORZES CELJA

Az ellenbrzés célja annak értékelése volt, hogy biztositottik-e a NKFI Alap'-bdl timogatott kutatas-
fejlesztési és innovacids tevékenység eredményének gazdasagi és tarsadalmi hasznositasat; valamint megfelelé
volt-e az NKFI Alap Kutatasi Alaprészébdl finanszirozott tamogatas terhére elszamolt koltségek elkiilonitett
szamviteli nyilvintartasa az ellen6rzott kedvezményezettnél és Projekt™nél.

Az ellen6rzés célja volt tovabba az ellenérzésre kivalasztott Projekt kozfinanszirozasa célszertiségének és

eredményességének elemzése.

AZ ELLENORZES TiPUSA

Kombinalt ellenérzés

AZ ELLENORZOTT IDOSZAK

A Projekt tamogatéi okiratban rogzitett kezdé idépontjatol — 2020. januar 1. — a 2024. évben a helyszini

ellenérzés lezarasaig terjedd idGszak.

AZ ELLENORZES TARGYA

A NKFI Alap Kutatasi Alaprészébdl megvalositott Projekt eredményeinek gazdasagi és tarsadalmi
hasznositasa; az elért eredmények nyilvanossaganak biztositasa; a Projekt megvaldsitasara elszamolt koltségek
elkilonitett  szamviteli nyilvantartasa, tovabba a Projekt kozfinanszirozasa célszerségének és

eredményességének elemzése.

AZ ELLENORZES JOGALAPJA

Az ellendrzés jogszabalyi alapjat az ASZ tv.> 1. § (3) bekezdése, 5. § (2)-(3) bekezdései, valamint az Aht.*
61. § (2) bekezdésének elbirasai képezték.

AZ ELLENORZES MODSZERE

Az ellenbrzés végrehajtasara — a nemzetkozi standardokat iranyadonak tekintve — az ellenérzési program
szempontjai, kérdéskorei, az ellendrzott idGszakban hatalyos jogszabalyok és az ellenérzétt szervezet belsé
szabalyai, valamint az ellen6rzés szakmai szabalyok alapjan — mintavételi eljaras alkalmazasa nélkil — kertilt

SOf.



Ag ellendrzés alapadatai

Az ellenbrzési bizonyitékként felhasznalhat6 adatforrasok kozé tartoztak az ellenérzott altal atadott,
valamint minden egyéb — az ellen6rzés folyaman feltart, az ellenérzés szempontjabdl informaciot tartalmazo
— dokumentumok. Az ellenérzési kérdések megvalaszolasahoz sziikséges bizonyitékok megszerzése a
kovetkez6 ellenérzési  eljarasok  alkalmazasaval —tortént: adatbekérés, megfigyelés, kérdésfeltevés
(informaciokérés), elemzé eljaras.

Az ellen6rzés lefolytatasahoz az ellen6rzott szervezet dokumentumok, adatok, informaciok rendelkezésre
bocsatasaval, megkiildésével szolgaltatott adatokat. Az ASZ’ az ellenérzést a program kérdéseire adott
valaszok kiértékelésével, valamint a programban ismertetett ellenérzési kérdések, kritériumok, adatforrasok

kozott megjelolt adatforrasok figyelembevételével folytatta le.

Az ASZ a projekt kozfinanszirozasanak célszertiségét és eredményességét a IT1. sz. mellékletben lefrtak

szerintl ellenérzési kritériumok alapjan értékelte.

Az ASZ ellenérzés a projekt eredményeit igazolé dokumentumok korében felhasznalta a
kedvezményezett altal rendelkezésre bocsatott szakmai és pénzigyi beszamolokat, a nyilvanossag felé
kommunikalt informacidkat, a projekt bels6é értékeléseit, valamint az NKFIH altal a projektre,

projektértékelésre vonatkozoan atadott relevans dokumentumokat, nyilvantartas kivonatokat.



AZ ELLENORZES HATOKORE ES TERULETE
— AZ ELLENORZOTT SZERVEZET

i

A timogatasi program

A TKP2020° az NKFIH' (mint kezel$ szerv) atjan a NKFI Alapbdl meghirdetett és annak Kutatasi
Alaprészéhez tartozo palyazat, amelynek célja, hogy a felsoktatasi intézmények és allami kutatohelyek szakmai
kivalosagara épitve, ugynevezett tématerileti kutatasi programokat bonyolitsanak le. A palyazat ,,nemzeti
kihivisok” alprogramjaban a 2019. évi TKP® sordn megjelent korményzati prioritisok mentén timogatott
témateriileti programok egyik kutatasi teriilete az ,,Egészség” (orvostudomanyi és allatorvos-tudomanyi
kutatasok, gyogyszerkutatasok, bioldgia, biotechnoldgia, kémia, transzlaciés medicina, agykutatas, rakkutatas,

biztonsagos élelmiszer) volt, amelyben a nyertes palyazok korébe tartozott a DPC-OHII’.

Az ellendrzott szervezet és annak KFI10 tevékenysége

A DPC-OHII Magyarorszag egyik legnagyobb allami egészségligyi intézménye. A vérképzé rendszeri és
a fertéz6 betegségek vonatkozasaban orszagos intézeti hataskorrel, valamint specialis, magas technoldgiai
igényl (HiTech) betegellat6 és KFI képességekkel rendelkezik. Mint az orszag legnagyobb onko-hematolégiai
és Ossejt-transzplantaciés kézpontjanak és mint orszagos intézetnek a feladata az onko-hematologiai
megbetegedések molekularis genetikai hatterének, korokanak és személyre szabott kezelésének kutatisa és az
alapkutatasi eredmények klinikai hasznositasanak, transzlaciéjanak a koordinalasa. Az ehhez sziikséges feltételek
biztositasa, fejlesztése, a Transzliciés Onko-Hematologiai Kutatasi, Fejlesztési és Innovacidés Koézpont
kialakitasa, a kilonbo6z6, de nagyrészt kapcsolodd projektek lancolata — leginkabb tamogatasi forrasok
igénybevételével — tobb évvel korabban megkezddott és jelenleg is tart. Ezt szemlélteti az 1. abra.

1. dbra

A DPC-OHII KUTATASI, FEJLESZTESI ES INNOVACIOS TEVEKENYSEGENEK FOLYAMATA ES
FEJLODESE (2016-2024. EVEK)

Témateriileti
Kivalésagi Program-1
TKP2019
TKP2020-NKA-19 Témateriileti Kivalosagi
Transzldciés Medicina Program-2
MNemzeti Innovativ Resatokozpant Usipiast i ':Iagyar Vi
: A ID- tages rogram
Onkogenomikai és » (TMKK),' '.n nov“atlv » Sove }QPe e ¢ » (MGP)
-~ Sejtterapias Kozpont diagnosztikaja,
Onkoterapids Program (2019-2021) kérlefolydsa és terapidja
NVKP_16-1-2016-0005 kapcsan végzett kutatasok DES OB LR, 525
Személyre szabott - . g OKFO egylittmOkodeés|
¥ _ . E —— a DPC-OHlII-ban és az megéllapodas (2023)
Diagnosztika es Rl irdnyitasa alatt 4ll6 AL
- T - - °
Terapia |:> f:::v:r;;sita'sa intézményekben
TKP-2021-EGA-08,
EFOP-5.2.6-20 2022-2024
CAR-T és innovativ
sejtterapia (VST)
2020-2023

Forrds: DPC-OHII adatszolgdltatis alapjin ASZ sajét szerkesztés

A TMKK" (Digitilis Transzlaciés Kutatokézpont) dkoszisztémajit, az innovacios értéklinc elemeit
mutatja be a jelentés IV. sz. melléklete.



Az ellendrzés hatdkire és teriilete — Az ellendrzitt szervezet

A DPC-OHII altal kidolgozott 2019. évi haroméves szakmai program & e
megvalésitasa  kozvetlentl két  egymashoz kapcsolodd  Témateriileti i MEGVALOSULO
NEMZETE KUTATASE, FEJLESZTESE .
Kival6sagi Programba tartozé 100%-os timogatasi aranyu projektben tortént: B EROJEET

= 2019. évre (TKP2019) a ,, Transzldacios onko-hematoldgiai kutatis, fejles3tési és innovdcids tevékenység a Dél-
pesti Centrumbkorhdz, — Orszdagos Hematoldgiai és Infektoligiai Intézetében” cimi projekt, 500,0 M Ft'
tamogatassal, 2019. 12. 31. hatarid6 szerinti megvaldsitassal;

» 2020. és 2021. évekre (TKP2020) ,, Transzldcids Medicina Kutatokizpont (TMKK) és Innovativ Sejtterapias
Kazpont letrehozdsa a Dél-pesti Centrumbkorhaz — Orszdgos Hematoldgiai és Infektoldgiar Intézetben” cimi
projekt (két évre sz6l6 szakmai programmal), 500,0 + 500,0 M Ft, igy egyiitt 1,0 Mrd Ft"

tamogatassal, 2021. 12. 31. hatarid6 szerinti megvaldsitassal.

Az ellendrzott Projekt

A TKP2020-NKP-19 sorszamu palyazatra kapott évenkénti 500,0 M Ft az atlagosan kozel kétezer f6t
foglalkoztat6 DPC-OHII évenkénti koltségvetési kiadasathoz (41,8 Mrd Ft és 44,5 Mrd Ft) viszonyitva 1,2%-
os, illetve 1,1%-o0s, a mérlegf66sszeghez (29,7 Mrd Ft és 32,0 Mrd Ft) viszonyitva 1,7%-os, illetve 1,6%-os
aranyt képviselt.

Az ellenbrzés targyat jelent6 konkrét Projekt (TKP-2020-NKA-19 szamu palyazat) célkitGzéseinek f6bb

elemeit, tervezett szakmai eredményeit mérfoldkévenként (évenként) a 2. abra mutatja be.

2. dbra
A TKP2020-NKA-19 PALYAZATI PROJEKT TERVEZETT SZAKMAI EREDMENYEI
MERFOLDKOVENKENT
Mérfoldké (2020.): Mérfoldké (2021.):

Az onko-hematologiai betegségek személyre .

szabhatosaganak feltételeit rogzits komplex A TMKK adatbizisinak novelése

szakmali eljaras-rendjének kiegészitése és
bévitése

Szakmai partnerség bévitése

Szakmai partnerség kialakitdsa

Sejtes immunterapias partnerségek kézpont
Sejtes immunterapias partnerségek kézpont tovabbfeilesztése
létesitése

Forrds: TKP2020 palydzati kiirasra'™ benyijtott szakmai program alapjan ASZ sajit szerkesztés

Az ellenérzott Projekt vezet6jének személye (kutatasvezet6) nem valtozott, a DPC-OHII féigazgatoi
kinevezése sziint meg 2024-ben, amikor 4j f6igazgatot nevezett ki az Orszagos Korhazi Féigazgatdsag vezetdje

az intézmény vezetésére.

Lényeges koriilményként indokolt kiemelni, hogy a KFI tevékenység folyamatit befolyasoltaa COVID"
id6szaka. A DPC-OHII ugyanis a vildgjarvany elleni hazai kiizdelem, és a vonatkozé kutatas-fejlesztés és a
transzlacios feladatok ellatisanak alap egészségigyi intézménye is volt egyszerre. A sejtterapias indikaciok esetén
elengedhetetlen Intenziv Osztalyt, illetve annak muszerpark kapacitasat a Projekt megvaldsitasi id6szakaban
lek6totte a COVID jarvanybdl kévetkez6 tébbletfeladat.



OSSZEFOGLALAS

A DPC-OHII-nél az alapvetGen a TMKK ¢és az Innovativ Sejtterapias Kézpont megvaldsitasara
iranyulé Projekt koézfinanszirozasa célszerti és eredményes volt, a hasznosulas kiterjedése
folyamatos. A DPC-OHII a Projekt koltségeit elkiilonitetten mutatta ki a szamviteli

nyilvantartasaiban.

A KFT tevékenység hatassal van az orszag versenyképességére, ezaltal a tarsadalmi-gazdasagi fejlédésre.
Magyarorszag KFI stratégiaja célkitlizéseinek elérését az 6sztonzés modja és a tamogatasra forditott kbzpénz
mértéke mellett a kdzfinanszirozas eredményes hasznosulasat akadalyozé korilmények és kockazatok feltarasa
is el6segiti. A KFI-s projektek ellenérzésének megallapitasai hozzajarulnak a tamogatasi rendszerre vonatkozo

szamvevészéki tapasztalatok 6sszegyijtéséhez és ezek alapjan intézkedési javaslatok, felvetések megtételéhez.

A timogatott tevékenység eredményének gazdasdgi és tarsadalmi hasznositdsa

A DPC-OHII — mint az orszag legnagyobb onko-hematoldgiai és Gssejt-transzplantacios kézpontja —
haroméves szakmai programja végrehajtasanak eredményeként kiépitette a Transzlaciés Medicina
Kutatokézpontot és az Innovativ Sejtterapias Kozpontot. Ehhez a 2019-ben az elsé éves litemre elnyert és
felhasznalt 500,0 M Ft tamogatas utan, az ellenérzés targyat képezé kulon Projektre 2020-2021. évekre a
Tématerileti Kivalosagi Program 2020 palyazatot elnyerve tovabbi 1,0 Mrd Ft-ot (500,0+500,0 M Ft-ot) kapott
2 évre. Az eredmények elérésének korilményeit nehezitette a COVID kiteljesedésének idészaka, hiszen a
vilagjarvany elleni hazai kiizdelem alap egészségiigyi intézményének emberi és technikai eréforrasait jelentésen

terhelte a vonatkozo ellatasi, kutatas-fejlesztési és transzlacios feladatok megoldasa.

A DPC-OHII a betegekkel kapcsolatos széleskorii adatok (betegszintii és populacidés adatok, a
molekularis  célpontokat  tartalmazé  adatbazis, az  ellatas eredményességének  és
koltséghatékonysaganak mérését tamogaté adatbazis) és elemzési modszerek (hatasossagi és
koltséghatékonysagi modellek egységes standardok melletti vizsgalatanak elvégzéséhez) kutatok
szamara elérhet6vé valasanak alapvetd feltételeit kialakitotta. A Projekt eredményeként megvalosult
annak a lehetSsége, hogy egy 4j gydgyszer vagy mas orvostechnikai eszkoz, orvosi eljaras pontos indikacids
korét, valamint a terapias és koltséghatékonysagat minél gyorsabban meg lehessen hatarozni. Az adatok
rendszerezésével, strukturalasaval, valamint a megfelel6 informaciés technolégiai médszerek alkalmazasaval
tobb év helyett akar honapok alatt dontés tud arrdl sziletni, hogy mely betegek esetében érdemes (ajanlas,
protokoll) egy 4j eljarast alkalmazni és a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 altal finanszirozni. Az
adatbazisok az egyes beteg szintjén is jelentésen javitjak a dontésel6készités és -tamogatas mindségét, illetve az
orvos és a beteg szamara megkonnyitik és lerdviditik a dontéshozatalt, a személyre szabott orvoslast taimogatjak.
Az Innovativ Sejtterapias Koézpont — a sziikséges infrastruktira fejlesztésével — alapot teremtett CAR-T kezelés
(a sejtterapias és az immunterapias eljarast 6tvoz6, személyre szabott, vilagszinvonald innovativ terapias eljaras),
modern sejtterapias eljarasok alkalmazasahoz és tovabbfejlesztéséhez.

A Projekt eredményeir6l szamos hazai és nemzetkézi publikicidban, egyéb célzott szakmai
megjelenésekben informaciokat kézoltek, illetve a honlapfeltleten a szakmai program eredményeit réviden, a
kozérthetdségre torekedve a széles nyilvanossag szamara is kozzétették magyarul és angolul.

A COVID hatraltaté korilménye mellett elsésorban a Projekt tartalmanak jellege (az egészségligyi
kutatasokon alapulé eljarasok és gyogyszerek széles korben alkalmazhatéva valasanak jellemz6 idészukséglete)

miatt a hasznosulas egyedi példakon tulmutat6 hatasa alapvetSen csak hosszabb tavon lehet Osszegezhet6. Az



Osszefoglalis

elért eredmények hasznosulasa kiteljesedésének korébe tartoznak azok a folyamatban 1évé targyalasok, amelyek

a szakmai egytuttmikodések mellett a tovabbi fejlesztések forrasahoz hozzajarulé bevételek elérését is szolgaljak.

A tdmogatds terhére elszamolt koltségek elkiilonitett sziamviteli nyilvintartdsa

A DPC_OHII a Projekt elszamolt koltségei elkiilonitésének kévetelményét és modjat szabalyozta, az
elkiilonitésrol a torvényi elbiras és a palyazati kiiras, valamint a timogatdi okirat kovetelményének megfelelGen
a szamviteli nyilvantartasi rendszerében gondoskodott. A részbeszamolok és pénziigyi elszamolasok NKFIH
altali feliilvizsgalataiban, hianypotlasaiban kifogasolt egyes koltségtételek miatt a Projekt végleges pénziigyi
elszamolasaban  a  szamviteli nyilvantartasban  kimutatott  koltségeknél — alacsonyabb  Osszegl
tamogatasfelhasznalas kerilt, {gy a megkapott el6leghez képest tamogatasi maradvany keletkezett. A DPC-
nél ennek tényét, illetve a visszafizetésnek az elmaradasat a belsé kontrollrendszer miikodésében a
kontrolltevékenységek, és a nyomon koévetési rendszer nem tartak fel. A beszamolas NKFIH részérdl
torténé elfogadasarol szolo értesitést kovetSen kozel kétéves késedelemmel — az NKFIH altal kezdeményezett
egyeztetés utan, a Projekt tervezett tamogatasi 6sszegének 0,08%-at jelenté 838 530 Ft-tal — tortént meg a

maradvany visszafizetése.

A Projekt kézfinanszirozdsa célszeriisége és eredményessége

A szakmai program tarsadalmi fontossagat mar a palyazat elfogadasa elismerte. A megvalositott Projekt
eredményességét a szakmai beszamolok tartalma, illetve annak NKFIH részérol torténd tamogatoi elfogadasa,

valamint a TKP2020 soktényezds célrendszeréhez viszonyitott teljesitése igazolta.

A Projekt kozfinanszirozasa t6bb szempont szerint is célszerii volt. Hozzajarult az egészségiigyi
ellatas soran keletkezd adatvagyon széleskorti hasznositasahoz, elémozditotta a transzlaciés medicina
térnyerését. A Projekt eredménye elGsegiti az egészségiigyi ellatas tovabbfejlesztését.

A ko6zpénzbdl finanszirozott Projekt a Tamogatasi szerz6désben vallalt eredményeket elérte, igy
a Projekt kozfinanszirozasa eredményes volt.

10



AZ ELLENORZES FOKUSZTERULETEI

? A tamogatott projekt eredményeinek hasznositdasa

? A projekt kiadasainak elkiilonitett nyilvantartdsa
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MEGALLAPITASOK

1. A tamogatott projekt eredményeinek hasznositasa

Osszegz6 megallapitas

A DPC-OHII altal végrehajtott Projekt eredményes és

célszerli kozfinanszirozassal valésult meg. Az elért
eredményekkel —megteremtették a  varhaté6 tovabbi

hasznosulas alapvetd feltételeit, a hasznosulas kiteljesedése
folyamatos.

A beszdmolisi kételezettség teljesitése

A DPC-OHII a KFI tv." elSirdsdban, a palyizati kiirisban és a timogatdi okiratban'’ megjelend

kovetelményekben el8irt adatszolgaltatasi, illetve

kotelezettségeinek — az el6irasokban foglaltaknak megfelel6 hataridében és tartalommal — eleget tett.

beszamolasi, kapcsolédé  hianypotlasi
A részbeszamolasok, a pénziigyl elszamolasok és a hianypotlasok benyujtasanak — mint az alapvetd
adatszolgaltatasi kotelezettségek teljesitésének —, valamint azok NKFIH részérdl torténd elfogadasainak
id6beni alakuldsat szemlélteti a 3. 4bra.

3. dbra

A BESZAMOLOK ES HIANYPOTLASOK BENYUJTASANAK ES ELFOGADASAIKNAK AZ
IDOBENI ALAKULASA

Szakmai Részbeszamolo
és pénziigyl elszamolas

Szakmai Részbeszamolo és pénziigyi

Szakmai Részbeszamold 2021. évrol
és pénziigyi elszamolas -
2020. évedl AvDOLla Hianyp6dlas
: Hidnypédas Szakmai Szakmai Részbeszdmold
SzakrpagRe.szbes/zaleo és zarébeszamolo és pénzligyi elszamolas
pénziigyi elszamolas 2020-2021. évtél 2021. évrdl
2020. évrél
01 02 03 04 0506 07 08 09 10 11 12 01 02 OAM{Oj'()é 07 08
| I B A B R A A N A B
| NN R
2020. 2021. 2022.

elszamolas (2020.)
elfogadasa — 2021.06.24.

Szakmai Részbeszamolo és pénziigyi elszamolas (2021.),

valamint szakmai zarobeszamolé elfogadasa — 2022.07.27.

Forrds A DPC-OHII dltal szolgdltatott dokumentumok alapjin ASZ sajdt szerkesztés

A DPC-OHIT rendelkezett az NKFIH altal kiadott, az Avr.'® szerinti értesitéssel a Projekt

eredményességének, hasznosulasanak 6nértékelését is tartalmazé zard szakmai beszamold elfogadasardl.
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A Projekt megvalositisinak eredményeli, villalisainak teljesitése

A tamogatott Projekt KFI tv. el6irdsainak, a palyazati kiiras és tamogat6i okirat kovetelményeinek

megfeleléen elkészitett szakmai zarobeszamoloban részletezett eredmények kiemelt elemeit a 4. abra

foglalja Gssze.

4. dbra

A SZAKMAI ZAROBESZAMOLOBAN RESZLETEZETT EREDMENYEK KIEMELT ELEMEI

Meérfoldké (2020.):

Az onko-hematolégiai betegségek személyre
szabhatésaganak feltételeit rogzit6 komplex
szakmai eljarasrendjének kiegészitése ¢és
bdévitése:

A 2019 soran mar vizsgalt betegség tjabb betegei,
tovabbi  indikacidkkal  kezelt  betegcsoportok
bevonisaval.

Szakmai partnerség kialakitasa:

Agazatiranyitasi partnerségek kialakitasa szakfGosz-
talyokkal, szakértéi munkacsoportokkal, Nemzeti
Betegségregiszterek  fenntartéi  irdnyaba.  KFI
egyuttmikodések kialakitisa TMKK vagy partnerei
altal kedvezményezett kutatisok mentén. Hazai és

Mérfoldké (2021.):

A TMKK adatbazisanak novelése:

Korabban megkezdett betegség, illetve betegség-
csoportok  4j eredményei, bdévités ujabb
lymphoma betegségek bevonasaval.

Szakmai partnerség bdvitése:

Korabbi agazatiranyitasi partnerségek tovabb-
fejlesztése, informaciés rendszerekbe, szakmai
modulokba valé integracio. KFI
egyuttmtkodések elmélyitése és kiterjesztése
valamennyi hazai onko-hematolégiai centrumra,
nemzetkdzi  egyuttmikodés  lehetSségeinek
keresése, kiemelten az eurdpai és visegradi
orszagok hasonlé tevékenységet folytatd kutatasi
kozpontjaival.

nemzetkozi gydgyszergyartok, egészségligyi intézmé-
nyek, egyetemek, tudas intenziv vallalkozasok és

szakmai mihelyek korébe tartozé egyes partnerek. Sejtes immunterapias partnerségek kézpont

tovabbfejlesztése:

A nemzetkozi akkreditacié (JACIE) megkezdése

Sejtes immunterapias partnerségek koézpont g A P 2EES
és a mesenchymalis Gssejt terapia bevezetése és

létesitése: alkalmazasa. A sejtterapias labor virusspecifikus
Nemzetkozi  akkreditacioja  sejtterapias  labor T-sejt és CAR-T sejt termékeinek el6allitasa tobb

kialakitdsanak megkezdése virusspecifikus T-sejt és
CAR-T seit termékek eléallitasanak kiszolgalasara.

daganattipus betegeire vonatkozélag hazai és
nemzetkozi viszonylatban.

Forrds: A tamogatott Projekt szakmai zdrébeszamoldja alapjan ASZ sajat szerkesztés
A szakmai program 2020-2021. évekre tervezett célkitzéseit, az eredménycélok rész és zar6 szakmai
beszamolokban  részletezett megvaldsitasait — a indokolasok

hianypétlasban  ko6zolt  tények,

figyelembevétele utan — az NKFIH elfogadé levelei (nyilatkozatai) visszaigazoltak.
A DPC-OHII a szakmai zarébeszamolojaban az NKFIH altal meghatirozott beszamol6 sablon
kovetelményeinek megfeleléen kimutatta a kételez6 vallalasokat és indikatorokat — részben

szovegesen kifejtve, tobb tertileten konkrét cél- és tényadatokkal — a kévetkezé témakorokben:

* A kutatasi feltételrendszer javitasahoz val6 hozzajarulas (szévegesen kertltek kifejtésre a Projekt
eredményeinek tovabbi kutatasokhoz kialakitott adattarhazi és informatikai feltételek);

* A PhD hallgatok részvételének, a kutatdi utanpotlas helyzetének erdsitése (indikatorok értekeivel
mutattak ki az elvartnal kedvezSbb valtozas tényét, illetve részben indokoltak szévegesen —

alapvetéen a COVID jarvany miatti er6forrasatrendezésre utalva — egy mutatonal az elmaradast);

* A tudomanyos produktivitas javitasa (cikkek, publikaciok cimei és elérhetésége mellett konkrét
indikatorok, amelyek rendre megfeleltek a tervezettnek, vagy meg is haladtak azokat);

* Akutatas eredményeinek tarsadalmi, gazdasagi hasznositasa (alapveto irany a betegellatasi, kutatasi

eredményeket és innovativ informaciotechnolégiai megoldasokat tovabbfejlesztve, kutatoi,
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diagnosztikai, terapias indikatorrendszerek, 4j egészségligyi és egészségipari szolgaltatasok és az
azokat tamogat6 informatikai megoldasok kialakitasanak elinditasa volt);

= A nemzetkozi kutatéi kozosségbe torténd beagyazottsag erésodése  (tervezettnél tobb
kongresszus, konferencia, programsorozat részvételt igazoltak, mig a TMKK-r6l sz6l6 6nallo

beszamolas elmaradasat a jarvanyhelyzet hatasai mellett alkalmazott mas modszerd ismertetéssel
indokoltak);

* A mas KFI szerepl6kkel torténd egylittmikodés (bemutatasra keriilt, hogy a hazai partnerekkel
fenntartott tamogatasjellegti egytittmikodés darabszamanak és az egyittmtkodés kimutatas
szerinti értéke a célérték szerint alakult, valamint lehetéség nyilt a klinikai halézatos

kapcsolatrendszer kialakitasara);

®= Az tlzleti vagy tarsadalmi hasznosithatésag biztositasa (az adatbazisok hozzaférhet6sége
hozzajarul az orvosi eljaras pontos indikaciés korének gyorsabb meghatarozasahoz, a hasznosulas
kiteljesedéséhez, ugyanakkor a jarvanyhelyzettel indokolva a nemzetkdzi partnerekkel a bevételt

eredményezé tzleti jellegl egylittmikodés még a targyalasok folyamatanal tart).

A Projekt palyazataban tett vallalasok teljesitését — a kapcsolodd indikatorok cél és tényadatait is

bemutatva — a jelentés V. sz. melléklete tartalmazza.

A Projekt eredményeinek nyilvinossaga

Az NKFIH altal kiadott és a tamogatott szervezetekre nézve kotelezéen alkalmazandé Nyilvanossagi
szabélyzat” szempontrendszert, kommunikaciés kovetelményeket hatirozott meg, amelyhez vizudlis
elemeket tartalmazé arculati kézikonyv is kapcsolodott. A tamogatott Projekt el6készit6, megvalosito és
megvaldsitast kovetd szakaszai szerint hatarozott meg tajékoztatasi kotelezettségeket. A DPC-OHII a
palyazati kiiras szerinti 0sszefoglalokészitési és honlapon torténd tajékoztatasi, sajtokozlemény
kozzétételi, meghatarozott formatumau tajékoztaté tabla kihelyezési, fotodokumentacio6 készitési,
projektzar6 kozlemény és eredménykommunikacié kozzétételi kotelezettségeinek megfelel6en
eleget tett.

A projekt eredményeként hazai és nemzetkozi publikaciok (21 db) tajékoztattak a nyilvanossagot, amelyek
tudomanyos folydiratcikkek, szakmai eléadasok és konferenciaabsztraktok voltak. A 3 éves szakmai
programot figyelembe véve — az ellenbrzott tamogatasi Projektnél szélesebb idSintervallumot tekintve —

ennél is tobb, elsGsorban szakmai megkozelitést megjelenés tortént.

A DPC-OHII honlapjan a Hazai projektek almentiben kozzétette a 3 éves szakmai programjahoz
kapcsoléddéan megnyert palyazatai fébb adatait és réviden bemutatta a Projekt tartalmat. TMKK
honlapfelillet Lezart palyazatok almenijében megtalalhaté TKP 2019-2021 idészakban az elért
eredmények széles nyilvanossag szamara kozzétett Osszefoglalasa. A kozzétett eredményismertetés
szovegazonos a szakmai zarobeszamolo tajékoztato jellegli — 3 éves szakmai értelemben vett megvaldsitasi
id6szakra vonatkozé — Osszegzésével. A szakmai zardbeszamold megfelelt a timogatoi okiratban el6irt

feltételeknek mind az idGszak, mind a kozérthetSség stb. szempontjabol.

Az ASZ véleménye szerint a TMKK honlapjan kézzétett informaciok korébél az ASZ ellendrzésig
hianyzott két 1ényeges, célszerlien bemutatandé informacié. Ez masutt (a palyazatok elnyerésérol
kozzétett informaciok kozott) megtalalhaté ugyan, de az eredmények bemutatasa kérében is célszert
nem csupan a TKP2019-es projekt cimére és elnyert tamogatasi 6sszegére, hanem a TKP2020-as
Projekt cimére és elnyert tamogatasi Osszegére is utalni. A széles kozvélemény megfeleld

tajékoztatasahoz tartozik annak bemutatdsa, hogy az elért eredményeket két projektbél 1,5 Mrd Ft
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tamogatas finanszirozta. A DPC-OHII ezen informaciékkal az ASZ ellendrzés hatasara, annak
felvetését hasznositva kiegészitette a 3 éves szakmai program eredményeirdl sz616 tajékoztatot a
TMKK.dpckorhaz.hu feliileten.

s

A Projekt kézfinanszirozdsdnak eredményessége és célszeriisége

A TMKK révén tobb betegcsoportnal kialakitasra kertlt, illetve bévilt a rosszindulata vérképzszervi
betegségek strukturalt klinikai és onkogenomikai adatbazisa. Folytatodott a célzott gyodgyszerkutatashoz
szitkséges masodlagos adatbazis kiépitése, amely tartalmazza a személyre szabott gyogyszerek célpontjait.
A gyogyszercélpontok és azok gyakorisaganak ismerete rendkivil fontos informacié Uj terapias
protokollok kialakitisahoz. A DPC-OHII tovabbfejlesztette a meglévé kutatasi infrastruktdarajat és
nemzetkozi szinten is érdeklédésre szamot tarté onko-hematoldgiai adatbankjat. A betegszintli és
populaciés adatok, a molekularis célpontokat tartalmazé adatbazis, az ellatas
eredményességének ¢és koltséghatékonysaganak mérését tamogatja. Az adatokban rejlé
tudomanyos és innovacids lehetéségek kiaknazasahoz a hazai kutatok, vallalkozasok segitségével végzett
k6z6s obszervacios elemzések jarulnak hozza. Alapvetd 1épések torténtek annak megvalositasaban,
hogy Magyarorszag els6 nemzetkozi akkreditacioval rendelkezd sejtterapias koézpontjanak
kialakitasa megtorténjen a DPC-OHII-ban.

A Projekt a TKP2020 célrendszere alapkvetelményeit teljesitette:

" Jelentés tudomanyos ujdonsagtartalommal rendelkez6 szolgaltatas kertlt kifejlesztésre, amelynek
eredményeként megkezdédott a létrejové feltételrendszer, szolgaltatas tarsadalmi és tzleti

hasznositasa, valamint az 0sztonz6 hatas alapjan annak kiszélesedése varhato;
* A kutatasi feltételrendszer javult, tokéletesedett;
* A kutatoi utanpétlas fellenditésében szerepet vallalt;
" A nemzetkozi kutatdi kdzosségbe torténd beagyazottsag fokozodott;
» A kutatasfejlesztés fékuszban volt a kutatéhely mikoédésében;

* Sor kertlt — kuléndsen a tamogatott projektek lancolataban — mas KFI szereplokkel torténd

egyuttmukodésre.

A megvalositott Projekt kozfinanszirozasa a tarsadalmi fontossag, a DPC-OHII zar6é szakmai
beszamoldja, illetve annak NKFIH részérél torténd tamogatéi elfogadasa, valamint a TKP2020
célrendszerének teljesitése alapjan eredményesnek mindsithet6. A Projekt kozfinanszirozasa az
egészségiigyi ellatas soran keletkezd adatvagyon kézcéli hasznositasanak, a transzlacids
medicina kiszélesitésének és a tarsadalmi joléthez val6 hozzajarulas elGsegitésének szempontjai
alapjan célszert volt. A tovabbfejlesztéséhez a hosszabb tavu tizleti hasznositasbol szarmazé bevételek

is forrast biztosithatnak.

A Projekt eredményei, hasznosuldsa — a fenntarthatosag biztositasaval — a j6vébeni tarsadalmi joléthez

jarulhat hozza.

A kozpénzbdl finanszirozott Projekt a Tamogatasi szerz6désben vallalt eredményeket elérte, igy

a Projekt kozfinanszirozasa eredményes volt.
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2. A projekt kiadasainak elkiilonitett nyilvantartasa

Osszegz6 megallapitas A DPC-OHII a Projekt kiadasainak elkiilonitett
nyilvantartasara vonatkozoé el6irasokat betartotta,
ugyanakkor a tamogatis maradvanyanak visszafizetése a
zarobeszamold elfogadasat kovets kozel két év elteltével
tortént meg.

Az elkiilénitett nyilvantartasra vonatkozo szabalyozas

A DPC-OHII a Projekt kiaddsainak elkiilonitett nyilvantartasardl az Aht., a Szamv. tv.2", a palyazati kiiras
és a tamogato okirat vonatkozo el6irasainak megfelel6 bels6 szabalyozast készitett. Az ellen6rzott Projekt
megvaldsitasa alatt hatalyban 1évé (2019.06.17-t6] hatalyos) a ,,Meghatdrozott feladat elldtisdara kapott eseti
bevétellel, vagy tamogatissal osszefiiggd koltségee megosztasanak rendje” cimi, SZ-15 szamu bels6 szabalyzatban
elSirta a tamogatott projektek — kozte az NKFIH-s palyazatok — megvalositasara forditott kiadasok
egyedi elkiilonitésének kovetelményét. A szabalyzat a kdvetkez6 el6irasokat hatarozta meg:

® A tamogatasi szerz6dés, valamint egyéb megallapodas szerint utalt pénzeszkoz felhasznalasa az

engedélyezett koltségterv alapjan torténhet.

= Az atvett pénzeszk6zokrél meghatarozott tartalmu atadonkénti nyilvantartast kell vezetni.

* Az atvett pénzeszkozok bevételei a f6konyvi nyilvantartasban feladatkédokkal elktlonitetten

keriilnek nyilvantartasra, e bevételek terhére torténé kiadasok esetében is hasonléan kell eljarni.

* Az analitikus nyilvantartasért és elszamolasért a pénziigyi csoportvezetd felelSs.

A Projekt kiadasainak elkiilonitett nyilvantartdsa

A Projekt kiadasait a Szamv. tv.-ben, a palyazati kiirasban, a tamogatoi okiratban és a belsd
szabalyozasban elGirtaknak megfeleléen a DPC-OHII elkiilonitetten tartotta nyilvan. A palyazat
szerinti tervezett, a feladatkdd szerinti elkiilonitésen alapuld fékonyvi nyilvantartas szerinti tény, az
elfogadott pénziigyi részbeszamolok szerinti kimutatasok és az NKFIH és DPC-OHII k6z6tti egyeztetést

kovet6 pénziigyi (maradvany) rendezést is tartalmazé adatokat a kévetkezé abra mutatja be.
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5. dbra

A TAMOGATAS OSSZEGENEK PALYAZAT SZERINTI TERV-, VALAMINT
NYILVANTARTASI-, ELSZAMOLASI DOKUMENTUMOK SZERINTI EVENKENTI

TENYADATAI
P rerin 2oz [ ¢
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\
|
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Palyazat szetinti 500,0 “
{
f
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2020. 32021 Fel nem hasznalt kiutalt tamogatas

Forrds: DPC-OHII pdlydzat, nyilvantartds, Projekt pénziigyi beszamolok alapjin ASZ sajdt szerkesztés

Az abrabdl lathato, hogy a nyilvantartasban 1,7 M Ft-tal magasabb 6sszegi volt az ellenbrzott Projektre

elkiilonitett kiadas, mint a palyazatban szerepl6. A Projekt kiadasainak elkiilonitett nyilvantartasaba olyan

tételek is bekertltek, amelyeket a részbeszamolasi folyamatokhoz kapcsolodo feliilvizsgalat és hianypotlas

soran nem fogadott el a Projekt koltségeként az NKFIH.

A maradviny visszafizetési kotelezettség teljesitése

A benyujtott rész- és zard szakmai beszamolo és pénziigyi elszamolas 2022.07.27-ei elfogadasat kévetben
a DPC-OHII-nek 838,5 E Ft' timogatis visszafizetési kotelezettsége keletkezett. Az Avr.-ben és a

tamogatoi okiratban nevesitett visszafizetési kotelezettségre iranyulé kommunikacié az NKFIH a
DPC-OHII-t kozott elhtizédott. A DPC-OHII-nél a Bkr.” 8. § (2) bekezdés a) pontja szerinti

kontrolltevékenység, valamint a Bkr. 10. § szerinti nyomon kévetési rendszer nem mikodott

megfeleléen, mivel nem tarta fel a tamogatassal valé elszamolasahoz kapcsol6dé maradvany

rendezését kezdeményez6 dokumentum, illetve a visszautalas hianyat.

A felvett tamogatasi el6leg maradvanyanak visszafizetésével kapcsolatos egyeztetést az NKFIH 2024.

majusaban — az ASZ ellen6rzés megkezdését kovetéen — kezdeményezte. Az 6sszeg visszautalasara az

NKFIH és a DPC-OHII kozotti tobbkoros egyeztetés utan, a beszamold elfogadasat kbvetSen két évvel,

2024. julius 24-én keriilt sor. A visszafizetett maradvany a tamogatas 6sszegének 0,08%-a volt.
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Az ASZ tv. 33. § (1) bekezdésében foglaltak értelmében az ellendrzott szervezet vezetdje
koteles a jelentésben foglalt megallapitasokhoz kapcsolodo intézkedési tervet osszedllitani
és azt a jelentés kézhezvételétSl szamitott 30 napon beliil az ASZ részére megkiildeni.
Amennyiben az ellendrzott szervezet vezetoje nem kiildi meg hataridoben az intézkedési
tervet, vagy tovabbra sem elfogadhaté intézkedési tervet kiild, az Allami Szdmveviszék
elnoke az ASZ tv. 33. § (3) bekezdése a) és b) pontjaiban foglaltakat érvényesitheti.

A DPC-OHII FOIGAZGATOJANAK

1. A Bkr. 13. § (2) bekezdésében foglaltak alapjan tegyen intézkedést a 8. § (2) bekezdés a) pontja Szerinti
kontrolltevékenység tovabba 10. § szerinti nyomon kovetési rendszerelem kiépitésére és/vagy megfelels
miikodtetésére, amely megelézi a jelentésben leirt — a maradvany visszafizetési kotelezettség
teljesitésének jelentos késedelmével jaro — szabadlytalansag ismételt el6fordulasat.
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MELLEKLETEK

B 1.SZ. MELLEKLET: ERTELMEZO SZOTAR

CAR-T kezelés

gyogyszercélpont

jolét

kedvezményezett

konferenciaabsztrakt

kutatas-fejlesztési és innovacios
program

A CAR-T (kiméra antigén receptor) kezelés egy, a sejtterapids és az
immunterapias eljarast 6tvoz6, személyre szabott, vilagszinvonald innovativ
terapias eljaras, mely a daganatos CAR-T kezelés a hagyomanyos kezeléssel
nem gyogyithaté hematologiai daganatos betegségekre (egyes leukémidk és
limfémak) irdanyul. A kezeléshez a beteg sajait immunsejtjeit (T-sejtek)
hasznaljak. Az immunsejteket specidlis eljarassal gydjtik a beteg vérébdl és
genetikai médszerrel a megbetegedést okozé daganatsejteket felismerni képes
molekulakat hoznak 1étre a felszinitkén. A beteg igy médositott immunsejtjei a
CAR-T sejtek. Kezeléskor a CAR-T sejteket infuzidéban visszajuttatjak a beteg
keringésébe, ahol a CAR-T sejtek felismerik és kapcsolodnak a
daganatsejtekhez, majd aktivalodas és toxinkibocsatds utan elpusztitjak azokat.

(Forrds: https:/ | www.dpckorhaz.hu/ wp-
content/ uploads/ 2021/ 01/ EFOP526_nyomtatott _lakossagi_tajekoztato_210127.pd))

A gybgyszercélpont (gyogyszerészeti szakkifejezés) szlkebb értelemben a
szervezetinknek egy olyan molekuldja (altalaban fehérje), melyrél azt
gondoljuk, hogy a bioldgiai szerepe Gsszefiigg egy kivalasztott betegséggel, és
hogy mikoédésének farmakolégiai befolyasolasa kedvezé hatasu lehet az adott
betegségben vagy annak megel6zésében (molekularis gyoégyszercélpont).
Tagabb értelemben azonban a célpontvilasztashoz tartozik maganak a
gybgyitani vagy megelézni kivant betegségnek a kivalasztisa — sGt ezt
megeléz6en annak a nagyobb terapids tertiletnek a kivalasztasa is, melyhez a
kezelni kivant betegség tartozik.

(Forrds: https:/ | mersg.bu/ dokumentum/ gyogysz__117/)

Az 1960-as évektdl kezdték keresni az egyes dllamok fejlettségének mérésének,
olyan lehetGségét, mely tulmutat az egy fére juté GDP-n, és olyan mas
mutatokat is figyelembe vesz, mint a sztletéskor varhat6 atlagos élettartam, a
csecsemG@halandésag, az iskolai végzettség stb. EbbEI alakult ki az a gondolat,
hogy a fejlettség mellett vagy helyett a jolétet kell mérni. A jolét sokdimenzids
fogalom, a j6vedelmen és a fogyasztason kivill beletartozik az egészségi dllapot,
a muveltség, a kdzbiztonsag, a szabadon beoszthato id6 stb.

(Forrds: https:/ [ lexikon.uni-nke.hu/ s3ocikk/ jolet/)

Az ellenérzott  szervezet az  ellenérzési program  szerint: Dél-pesti
Centrumkérhaz — Orszagos Hematoldgiai és Infektolégiai Intézet

Lényegében egy kivonat, egy hosszabb tartalom révid, velés és érthetd
Osszefoglalasa.

(Forrds: https:/ | akcongress.com/ blog/ konferenciaabsztrakt/)
A kozfinanszirozasi tamogatasi forras céljanak elérését szolgald, vagy
meghatarozott témakorbe csoportosithatd kutatas-fejlesztési vagy innovacios

projektek megvalositasanak tamogatasara kifrt palyazatok idében megismételt
sorozata, illetve timogatasi intézkedés.

(Forrds: KEI t. 3. § 13. pontja)
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Nemzeti Kihivasok Alprogram

kutatas-fejlesztési és innovacios
projekt

obszervacid

onkogenomika

onko-hematologiai betegségek

tématertletek

2019. évi Tématerileti Kivalésagi Program (TKP) sorin megjelent
kormanyzati prioritisok mentén timogatott tématerileti programjai. A
tématertleti programokat a TKP soran meghatarozott négy kutatasi tertlet
(Biztonsagos tarsadalom és kornyezet, Egészség, Ipar és digitalizacio, Kultara
és csalad) valamelyikébe kell sorolni. A 2019-ben tdmogatast nyert és folytatni
kivant témateriileti programokat a fent megjelolt célok megvalésitdsanak
figyelembevétele mellett sziikséges szakmailag tovabbfejleszteni. Az alprogram
keretében benyujtott tématertleti kutatdsoknak tovabba illeszkedniiik is kell a
TKP Program altal tarsadalmi kihivasokként definialt célokhoz, melyek az
aldbbiak: 1.) Innovacié a versenyképességért (fenntarthaté ndvekedés,
technoldgia, ipar, innovacid); 2) Tudomany a jovonkért (tudomany a magyar
kozOsségért, természeti és kornyezeti kihivasok, nemzetkozileg elismert
tudomanyos eredmények, tudominyos eredmények hasznositasa); 3)
Nemzedékek életkilatdsai (magyarsig, népesedés, eloregedS tarsadalom,
migracid, iskolazottsag és mobilitds, egészségi allapot, ifjusag, életszinvonal,
tertileti felzarkézas, csaladok és k6zosségek).

(Forrds: TKP2020 palydzati kifrds 1. fejezete)

Meghatarozott  kutatis-fejlesztési  feladat vagy innovaciés folyamat
végrehajtasara iranyul6 tevékenység az abban érdekeltek altal meghatarozott
terv alapjan.

(Forrds: KEI tv. 3. § 19. pontja )

Megtigyelés, tudomanyos megfigyelés; észrevétel, észlelés, észlelet; torvény,
szabaly stb. megtartasa.

(Forrds: https:/ | idegen-szavak.hu/ obszerrvcid)

Az onkogenomika a daganatokkal kapcsolatos Gsszes molekularis kérdést
magaban foglalja. A génhibak lehetnek veleszilletettek vagy szerzettek.
Utébbiak kézott fizikai, kémiai és biologiai tényez6k altal okozottakat egyarant
talalhatunk, amelyek k6z6sek abban, hogy kézvetve vagy kdzvetlentil a DNS-t
karositjak. A daganatok keletkezése és névekedése soran elsésorban azok a
szabalyozasi elemek (gének és géntermékek, azaz fehérjék) "romlanak el",
amelyek a sejtek tulélését és ezen beldl szaporodasat, valamint a sejtek haldlat
befolyasoljak.

(Forrds: http:/ | epa.niif-hu/ 00600/ 00691/00020/ 04. htnsl)

A vérképzészervek daganatos elvaltozasai, amelybe tobbek k6z6tt a kilonb6z8
leukémiak, limfémak és a myeloma multiplex is tartoznak.

(Forrds: https:/ | wwmw.webbeteg.hu/ cikkek/ lenkenria_limfoma/ 29144 [ verkepzoszervi-
daganatos-betegsegek-diagnosstikaja)

Olyan tudomanyagakat atfog6 kutatasi tertiletek, amelyek aktudlis, tarsadalmi-
gazdasagi, kornyezeti vagy technolégiai problémakra keresik a valaszt. A
témateriiletek meghatarozasa soran a kutatas-fejlesztés és innovacié minden
szegmensét szem el6tt kell tartani, a kutatastél a piaci hasznositasig. A
tématertiletek kijelolése soran elényben kell részesiteni azokat a tertleteket,
ahol a tudomanyos eredmények piacositasa valoszinGsithetd, vagy folyamatban
van. A témateriileti kutatasi és innovacios programokat legalabb két, optimalis
esetben ennél t6bb tudomanyag szoros egylttmitkodésére szlikséges épiteni.

(Forrds: TKP2020 palydzati kiirds 1. fejezete)
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Tématerileti Kivalésagi Program Az Innovacids és Technoldgiai Minisztérium (mint timogatd) altal a Nemzeti

2020

Trade-Mark

transzlacioé

transzlaciés medicina

T-sejtek

Kutatasi, Fejlesztési és Innovaciés Hivatal (mint kezeld szerv) atjan a NKFI
Alapbdl meghirdetett palyazati kiiras, amelynek célja, hogy a felsGoktatasi
intézmények és allami kutatohelyek szakmai kivalésagara épitve, ugynevezett
témateriileti kutatasi programokat bonyolitsanak le annak érdekében, hogy

a) jelentés tudoméinyos és/vagy miszaki Ujdonsigtartalommal rendelkezd
termék, technoldgia vagy szolgiltatds kifejlesztéste kertljon, és/vagy;

b) a tématertleti kutatds eredményeként létrejové termék, technolégia vagy
szolgaltatds tizletileg hasznosithato legyen, és/vagy;

¢) a kutatasi feltételrendszer tokéletesedjen;

d) a kutatdi utanpétlas fellendiiljon;

e) nemzetkozi kutatoi kézosségbe torténd beagyazottsag fokozottabb legyen;
f) a kutatasfejlesztési és innovaciés fokusz kifejezettebb legyen a felséoktatasi
intézmények és kutatéhelyek mikodésében;

@) a kutatasok eredményei tarsadalmi, gazdasagi, koérnyezeti szempontbol
hasznosuljanak, az ezeket célzé kezdeményezéseket timogassa;

h) sor keriljon mas KFI szereplokkel torténé —egytuttmikodések
megteremtésére;

1) a tématertleti kutatds eredményeként 1étrejov6 termék, technolégia vagy
szolgaltatas Uzleti vagy tarsadalmi hasznosithatésagat 6szténdzze.

A TKP Program szakmai és pénziigyi folytatdsa a 2019. évi FelsGoktatasi
Intézményi Kivalésagi Programnak (tovabbiakban: FIKP) és a 2019. évi
Tématertileti Kivalosagi Programnak. A palyazat keretében ,intézményi
kivalosag” és ,,nemzeti kihivasok” alprogram keriil meghatarozasra.

(Forrds: TKP2020 palydizati kiirds 1. fejezete)
Védjegy

(Forras: bttps:/ | topszotar.hu/ angolmagyar/ trademark)
atultetés

(Forrds: btps:/ | idegen-szavak.bu/ transzldcid)

A transzlaciés medicina hidat képez a klinikai és az alapkutatiasok kézott. Egy
gydjtéfogalom, amely apreklinikai kutatdsi eredmények ,,atforditasat” jelenti a
mindennapi klinikai gyakorlatba és betegellatasba, vagyis fogalmazhatunk ugy
is, a laboratériumtdl a betegigyig (from bench to bedside). A transzlacids
medicina magaban foglalja az alapkutatisok betegségek kialakulasanak
megértésére vonatkozé kisérleteit, a gydgyszertimadaspontok megtalalasat, a
human terapidkban alkalmazhat6 hatasvizsgalatait, a human betegségek
biologiai vizsgalatat, és az Uj fejlesztéseket a human betegségek kezelésében.
De idesorolhaték azok a nem human vagy nem klinikai vizsgalatok, melyek
alapjat képezhetik a j6vében 1j klinikai alkalmazasoknak, illetve a
gyogyszerfejlesztések klinikai 1-3. fazisaban 1évé kisérletek is. (Maria Sznol, a
Journal of Translational Medicine szerkeszté bizottsagi tagja nyoman)

(Forras:http:/ | metaweb.hu/ wpcontent/ uploads/ Transzt%C3%.A1¢ci%C3%B3s-
medicina-a-pankreatol/oC3%B3gi%C3%.A1 ban.pdf)

A T-limfocitak vagy T-sejtek a fehérvérsejtek egyik alcsoportja, amely kbzponti
szerepet jatszik a sejtes immunvalasz mikodésében. Mas limfocitaktél (mint
B-limfocitak, természetes 616sejtek) a feliiletiikon talalhatd T-sejt-receptor altal
kilonithetSek el.

(Forrds: https:/ | hu.wikipedia.org/ wiki/ T-limfocita)
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B II. SZ. MELLEKLET: AZ ELLENORZOTT SZERVEZETEK JEGYZEKE

ELLENORZOTT SZERVEZET NEVE ADOSZAM

Del—pest} .C.entrt,lrnkorhaz — Orszagos Hematolégiai és 15490342243
Infektologiai Intézet
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B III. SZ. MELLEKLET: ELLENORZESI KRITERIUMOK

FOKUSZTERULET ELLENORZESI KRITERIUMOK

1. A tamogatott projekt eredményeinek hasznositasa KFI tv. 22. §, 23. § (2) és (3) bekezdések, 27. §; Avr. 93. §
(1) bekezdés és 94. § (1) bekezdés; Palyazati kiiras 13.
Nyomonkévetés cimi fejezete; Tamogatdi okirat 5. A
Kedvezményezett elszamolasi és beszamolasi
kotelezettsége cimu fejezete és a 11. Egyéb rendelkezések
cimi fejezet 11.7. és 11.8. pontjai;

Nyilvanossagi szabalyzat Tajékoztatisi és nyilvanossagi
szempontrendszer, forma cim{ fejezete;

A projekt koézfinanszirozasa akkor célszerd, ha a
tamogatott tevékenység a tarsadalom egészére, illetve a
nagy részét kozvetlentl vagy kozvetve érint6 teriiletekre
iranyul, és a jovében is tovabb hasznosithato, fenntarthatd
teljesitményeket ér el.

A projekt kozfinanszirozasa akkor eredményes, ha az
elfogadott palyazatban megfogalmazott eredménycélokat
a palyazati kifras, valamint a tdimogatasi szerz6dés eléirasai
szetint, a beszamolasi kotelezettsége teljesitésével igazolt
moédon eléri, és a kdzfinanszirozas célszerd.

2. A projekt kiaddsainak elkilénitett nyilvantartasa Szamv. tv. 161/A. § (2) bekezdés; Avr. 94. § (1) bekezdés;
Bkr. 8. § (2) bekezdés a) pontja és 10. §; Palyazati kifras
13.2. pontja; Tamogatoi okirat 5.10. és 5.16. pontjai;
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IV.SZ. MELLEKLET: A TMKK (DIGITALIS TRANSZLACIOS KUTATOKOZPONT) OKOSZISZTEMAJA, AZ
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B V.SZ. MELLEKLET: A PROJEKT PALYAZATABAN TETT VALLALASOK TELJESITESE

)

b)

5

A kutatasi feltételrendszer javitasahoz val6é hozzajarulas korében a dokumentum 6sszefoglalta a
szakmai program szoévegesen kifejtett vallalasai végrehajtasanak késébbi kutatdsokat taimogaté —
elsésorban informatikai timogatast, sziikséges informacidkat biztosité — eredményeit. Az intézményi
adattarhazban a beérkezett adatok feldolgozasra kertltek, strukturaltan rendezettek, az elektronikus
konyvtar biztositja a kutatoknak, illetve a hallgatéi, PhD képzések szamara a hattérinformaciokat. A
TMKK-MP* kutataismenedzsment platformként alkalmas lett tetszéleges idejl, tartalmt kutatasi
projektek megvalositasanak informatikai timogatasara.

A PhD hallgaték részvételének, a kutatéi utanpoétlas helyzetének erdsitése igazolasara a
beszamold szamszerd adatokat k6zolt, amelybdl kiderilt, hogy a fokozattal rendelkezék és a PhD
képzésben/eljarasban résztvevék teljes munkaidé-raforditasa ténylegesen meghaladta a szakmai
programban vallalt célértéket (1,28 és 0,08 célértékkel szemben 1,33 és 0,19 ténylegesen). A fiatal
kutaték hasonlé mutatdja a célértéket nem érte el (0,2 célértékkel szemben 0,139 ténylegesen). A DPC-
OHII az NKFIH felé hianypotlasként megkildott levelében az eltérést alapvetéen a COVID miatti
veszélyhelyzettel Osszefliggb és kutatoi feladatokat is érinté atvezénylésekkel megindokolta, valamint
jelezte, hogy Osszességében a munkaraforditasi tervszamot elérte. Az NKFIH az indokolast nem
kifogasolta. Az elinditott szellemi jogvédelmi bejegyzések szamaként a 3 db célértékkel szemben 2 db
folyamatban 1évé eljarasra utalas volt a szakmai beszamoléban, de hianypétlasként a DPC-OHII 1
tovabbi eljaras megkezdését jelentette az NFKIH felé. A sok génes hematoldgiai panel hasznosulasat
validaltdk, a Trade-Mark bejegyzést jelen ASZ ellenérzés felé is igazoltak.

A produktivitas javitasat a tudomanyos dokumentumok elérési helyet is megjel6l6 hazai és
nemzetkozi publikaciok felsorolasaval (2020-ra 6, 2021-re 15 publikaciot jeloltek meg, amelyek 57%-a
tudomanyos folyoiratcikk, 24%-a szakmai el6adas, 19%-a konferenciaabsztrakt volt) igazolta a DPC-
OHII. A tudoményos produktivitds indikitorainak kiemelt — kozte egyes folydiratrangsor™ szerinti
kategoriakba tartozé cikkek — vallalt és tényleges értékeit a kdvetkez6 tablazat mutatja be.

V. sz melléklet tablizata

A TUDOMANYOS PRODUKTIVITAS INDIKATORAI TERV ES TENYADATAINAK
ALAKULASA (2020-2021. EVEK EGYUTT, DARAB)

INDIKATOR TERV TENY
Q1-es, vagy azzal ekvivalens értékd cikkek szama 4 4
D1-es, vagy azzal ekvivalens értékd cikkek szama 2 4

Konyv, konyvfejezet, egyéb, figyelembe vehetd 10 13
tudomanyos kozlemény

Forrds: NKFIH adatszolgdltatds alapjin ASZ sajit szerkesztés

A kutatas eredményeinek tarsadalmi, gazdasagi hasznositasaként elsGsorban a TMKK-ban
megszileté betegellatasi, kutatasi eredményeket és innovativ informaciétechnolégiai megoldasokat
tovabbfejlesztve, kutatoi, diagnosztikai, terapias indikatorrendszerek, 0j egészségligyi és egészségipari
szolgaltatasok és az azokat tamogaté informatikai megoldasai kialakitasanak elinditasat jelolték meg.
Ezutan kezdédhetett a transzlacids kutatasok bevezetése, amelyek alapja részben a bizonyitékon alapuld
iranyelveknek az egészségligyi mindennapokban val6é bevezetése, majd ezen gyakorlat meghonositasa
utan annak szamonkérése. A tovabbfejlesztett kutatasi infrastruktira és nemzetkozi szinten is
érdekl6désre szamot tarté onko-hematoldgiai adatbank olyan lehet6ség, amely kiaknazasaval az
elemzések kore kiszélesedhet. Mindez hozzajarul a  személyre szabhat6, célzott terapiak
alkalmazhatésaga és eredményessége értékelésének megalapozasahoz, valamint akar ki is jelolheti a
szitkségesnek {télt jovébeli terapiak iranti kutatasi iranyokat. A célkitzés teljesitésének végrehajtasaval,
illetve a tovabblépési lehetéség felvazolasaval kapcsolatban az NKFIH nem kért hianypétlast,
kovetkezésképpen szakmailag elfogadta azt.
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A nemzetkozi kutatéi kozosségbe térténd beagyazottsag er6s6désénck alatamasztasaként a 2020.
évrél sz0l6 részbeszamoldban 4, a zardbeszamoloban 7 eseményen (kongresszus, konferencia,
programsorozat) vald részvételt jeloltek meg, szemben a szakmai kapcsolodason, illetve tagsagon
alapul6 4 vallalt id6szaki konferenciaval. A DPC-OHII a szakmai programjaban vallalta azt is, hogy az
eredményekrdl és lehetéségekrdl a projekt zard szakaszaban 6nallé konferencian és kiadvanyban szamol
be a TMKK egy orszagos terjesztésti szakmai lap tematizalt mellékletében. Az NKFIH elfogadta a
szakmai beszamolé hianypotlé levelében foglalt magyarazatot ennek hianyardl, illetve mas moda
megvalésulasarol. A DPC-OHII indokolasa szerint a jarvanyhelyzet lényegesen lassitotta a szakmai
folyamatokat, elhtzédott a sejtterapias kozpont akkreditacidja is (erre azoéta az  Orszagos
Gyobgyszerészeti  és  Elelmezés-egészségligyi  Intézet /késébb  Nemzeti Népegészségiigyi  és
Gydgyszerészeti Kozpont/ ajanlasinak megfelelen kertlt sor). A témaban ugyanakkor két el6adis is
volt a Magyar Tudomanyos Akadémia programsorozatan beltil, a magyar tudomany tinnepén.

A mas KFI szereplSkkel torténd egylittmiikodés megteremtését f6ként azzal tamasztottak ala, hogy
az orszagos szintl regiszterben val6 adatgytjtéssel Osszekapcsoloédtak a hasonld profila ellatohelyek
(parhuzamosan a nagy koérhazak | klaszterszerd” osszevonasaval). Lehet6ség nyilt a klinikai hal6zatos
kapcsolatrendszer kialakitasara. A hematologus szakorvosok tobbsége bekapcsolédhat az adott kutatasi
célok megvaldsitasaba, a TMKK adatkapcsolati rendszerén keresztil. A tovabbfejlesztett kutatasi
infrastruktura és onkohe-matoldgiai adatbank a k6z6s obszervacios elemzéseket lehetévé tette. A hazai
partnerekkel fenntartott tamogatasjellegii egylttmikodés darabszamanak és az egylittmikodés
kimutatas szerinti értékének a célértéke (3 db, illetve a két évre egyiitt 1456,0 M Ft) szerint alakult ezek
tényadata is.

Az tuzleti vagy tarsadalmi hasznosithatésag biztositasat elsésorban annak kifejtésével igazoltak,
hogy megkezdték, fejlesztették az adatbazisok hozzaférhet6ségét (rendelkezésre allasat), tartalmat, ami
hozzajarult az orvosi eljaras pontos indikaciés korének és koltséghatékonysaganak minél gyorsabb
meghatarozasahoz. Az elemzések, kutatasok feltételeinek megteremtése utani fejlesztésével a
hasznosulas kiteljesedése varhatd, igy pl. a gyogyszercélpontok és azok gyakorisaganak ismerete
rendkivill fontos informacié 4j terapias protokollok kialakitisahoz. A nemzetkozi partnerekkel
fenntartott Uzleti-jellegl egytttmikodés értékeként tervezett 20,0 M Ft 2021. év végéig még nem
realizalédott, COVID miatti csiszas nyilvanvalé és toleralhaté kovetkezmény volt, de az Uzleti
targyalasok folyamatban voltak. Jelen allapot szerint két nemzetkozi gyogyszercéggel indult
szerz6déskotési eljaras CAR-T sejtes klinikai vizsgalatifejlesztések inditasara. Két CAR-T vizsgalat
elindult, a klinikai vizsgalatokban 4 beteg, illetve 2 beteg (tovabbi 1 beteg bevalasztasa folyamatban)
vonatkozasaban. A vizsgalatok végén varhatéan ez betegenként 6,8-7,5 M Ft-os bevételt, vagyis a
korabbi célérték tobbszorosének bevételével jar.
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FUGGELEK: ESZREVETELEK

A jelentestervezetet a Szamvevoszék 15 napos észrevételezésre
megkiildte az ellendrzott szervezet vezetbjének az ASZ tv. 29. §
(1) bekezdése eloirasanak megfelelden.

Az ellenorzott szervezet vezetdje a jelentéstervezet megallapitasaira észrevételt nem ftett.

©29. § (1) Az ASZ az ellenbrzési megallapitasait megkiildi az ellendrzott szervezet
vezet6jének vagy az altala megbizott személynek, és annak, akinek személyes
felel6sségét allapitotta meg.

(2) Az ellen6rzott szervezet vezetSje és a felel6sként megjeldlt személy az ellenérzés
megallapitasaira tizenot napon belil irasban észrevételt tehet.

(3) Az ASZ az észrevételre a beérkezésétdl szamitott harminc napon beliil irasban
valaszol. A figyelembe nem vett észrevételeket koteles a jelentésben feltiintetni, és
megindokolni, hogy azokat miért nem fogadta el.
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ROVIDITESEK JEGYZEKE

! NKFI Alap
2 Projekt

3 ASZ tv.

4 Aht.

5 ASZ.

6 TKP2020
7 NKFIH

8 TKP

? DPC-OHII
10 KFI
T'TMKK
12M Ft

13 Mrd Ft

14 palyazati kifras
1> COVID

16 KFT tv.

17 tamogatoi okirat

18 Avr.

19 Nyilvanossagi szabalyzat
20 Szamv. tv.

21 E Ft
22 Bkr.

2 TMKK-MP

24 folydiratrangsor

Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési és Innovacios Alap

TKP2020-NKA-19 palyazati azonositészamu, a ,, Transzldcids Medicina Kutatokizpont
(IMKK) és Innovativ Sejtterapids Kozpont létrehozasa a Dél-pesti Centrumkdrbaz, — Orszdgos
Hematoldgiai és Infektoligiai Intégetben” cimi projekt

2011. évi LXVL. torvény az Allami Szamvevészékrol

2011. évi CXCV. torvény az allamhaztartasrol

Allami Szimvev6szék

Tématerileti Kivalésagi Program 2020

Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési és Innovaciés Hivatal

Tertleti Kivalosagi Program

Dél-pesti Centrumkoérhaz — Orszagos Hematoldgiai és Infektologiai Intézet

kutatas, fejlesztés, innovaciod

Transzlaciés Medicina Kutatékézpont

milli6 forint

millidrd forint

Palyazati Kiiras TKP2020 Tématerileti Kivalosagi Program 2020 Kédszam: 2020-
4.1.1-TKP2020 cimt dokumentum

koronavirus-betegség (coronavirus disease, virusos léguti, illetve 1égzbszervi
megbetegedés, amelyet a SARS-CoV-2 nevl koronavirus okoz)

2014. évi LXXVI. t6rvény a tudomanyos kutatastdl, fejlesztésrdl és innovaciérol

TKP-3-1/PALY-2020 iktatdszamu Tamogatasi Okirat dokumentum és annak TKP-
3-3/PALY-2020 iktatészami modositasa

368/2011. (XII. 31) Korm. rendelet az éallamhdztartisrdl sz616  torvény
végrehajtasarol

NKFIH-505-2/2019 szamon kiadott T4jékoztatasi és Nyilvanossagi Kotelezettségek
a NKFI Alapbdl megvalésul6é kutatas-fejlesztési és innovaciés programokhoz,
projektekhez cimi szabalyozas

2000. évi C. térvény a szamvitelrol
ezer forint

370/2011. (XII. 31) Korm. rendelet a koltségvetési szetvek  belsé
kontrollrendszerérdl és belsS ellenGrzésérdl

Transzlaciés Medicina Kutatokézpont Menedzsment Platform

https://www.mtmt.hu/files/folyoiratrangsor adatok jelolese az mtmt2-ben.pdf
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