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Hattér

* A jelenleg érvényben lévl egészség-gazdasagtani iranyelv sajat
definicidja szerint valamennyi a gyogyitas, megel8zés, valamint
egészsegfejlesztés soran alkalmazott egészségugyi technoldgiara
vonatkozik azonban alapvet6en gyogyszer-fokuszu.

* A ajanlasok szamos esetben nehezen értelmezhetbek az egyéb
egészseglgyi technologiakra, pl:
* orvostechnikai eszkdzok
* VD

* személyre szabott orvoslast el6segité technologiak (pl. molekularis
diagnosztika)

* megel8zési programok, vakcinak



Célkitlzes

Az orvostechnikai eszkdzok egészség-gazdasagtani ertékelésével
kapcsolatos sajatossagok megfogalmazasa és javaslat megfogalmazasa
az iranyelv kiegészitésére



Modszer

* [rodalomkutatas

* COMED H2020-as projekt ajanlasok szlrése a hazai adaptacio
megvalosithatosaga szempontjabal

* Az atvehetbnek itélt javaslatok atdolgozasa hazai viszonyokra
» Uj javaslatok megfogalmazasa



Statusz

Nemzetkozi benchmark — eurdpai iranyelvek

Eredményesség

* Eszk6zok sokszinlséege

* Engedeélyezési folyamat vs klinikai vizsgalatok

* MegfelelGség vs klinikai eredményesség

* Tanulasi gorbe

* Centrum hatas

Koltségek

* Beruhazasgazdasagossag vs koltséghatékonysag

* Finanszirozoi nézbpont vs egészségligyi rendszer szempontu nézépont



Konkluzio
Az orvostechnikai eszkozok nem kezelhet6k hatékonyan pusztan a

gyogyszerek elemzésére kialakitott egészség-gazdasagtani
megkozelitéssel.

Javaslat 4 specialis ajanlasra



as

4 javasolt ajan

1. Koltség-hatékonysag és beruhazasgazdasagossag elkulonitett
vizsgalata
Ertékelés tobb potencidlis indikacié esetén

3. Tanulasi gorbe figyelembe vétele
Centrum hatas figyelembe vétele



META ajanlas 1: Olyan orvostechnikai eszkozokkel végzett eljarasok esetében,
ahol nagyobb értéki készilék beszerzésére és telepitésére van sziikség, az
eszkozzel végzett eljaras koltséghatékonysagat elkiilonitetten kell vizsgdlni a
beruhazas megtériilésétol és a pénzigyi fenntarthatdsagtol.

Kifejtés:

Nagyertékl orvostechnikai eszk6zOk esetében kalon dontest i%e:nyel az eszkozzel vegzett eljaras
finanszirozasba torténd befogadasa és az eszkdz beszerzéséhez kapcsoldodo beruhazas megvaldsitasa.

Figyelembe véve, hogkl) a kozfinanszirozasba tortéen6 befogadasrol és a beruhazasrol sz016 dontést altalaban
elter6 szerepl6k (elobbit a finanszirozo, utobbit a korhaz vagy a fenntartd), mas-mas szempontokat
figyelembe véve hozzak meg, ezért eltérd elemzési modszereket és mas nézépontot célszerl alkalmazni.

Nagyerték( orvostechnikai eszkdzok esetében az egeészség-gazdasagtani elemzés targya nem magara az
eszkozbeszerzésre, hanem az azzal végzett eljaras koltse %\atékonységénak értékelésére iranyul. Ezt a
kéltséghasznossagi elemzési modszerrel javasolt vizsgalni, az egészsegigyi rendszer néz6pontjabdl. Ennek
soran a korhazi eljaras koltségeként azt az 6sszeget kell figyelembe venni, amit a finanszirozo térit vagy a
koltségszamitas alapjan tériteni fog.

Az eszkozhoz kapcsoldodd beruhazasi dontéshez beruhazas-gazdasagossagi és pénzligyi elemzést javasolt
végezni. A beruhdzas-gazdasagossagi szamitas soran a megtérulést a beruhazast finanszirozé nézépontjabal
keﬁ vizsgalni. Amennyiben a beruhazast nem a kérhaz, hanem a Magyar Allam vagy Eurdpai Unids forras
finanszirozza, ugy a megtériilési szamitasok soran a tdrsadalmi hasznokat (pl. egészségnyerség pénzbeli
értéke, indirekt nem egészségligyi koltségek valtozdsa) is javasolt fi yeIem%e venni. A pénzigyi

fenntarthatdsagot minden esetben a mikodtetd intézmény nézépontjabdl kell vizsgalni.



META ajanlas 2: Teljeskorli egészség-gazdasagtani értékelés nem sziikséges

minden indikacioban, a

leggyakrabban

eléforduléd indikaciok koltség-

hatékonysagara vonatkozé eredmény altalanosithaté mas, hasonld koltséget és
egészségnyereséget biztosito indikacidkra.

Kifejtés:
* Olyan orvostechnikai esz

kozok esetében, ame

yek tobb indikacidoban

is alkalmazhatdk, teljeskorl egészség-gazdasagtani értékelést a

leggyakrabban el6fordu

0 (prevalens) indi

kaciokra vonatkozoan

javasolt elkésziteni. Amennyiben az orvostechnikai eszkdz

kOltséghatékony a leggyakoribb
natékonysagra vonatkozo bizonyiték altalanosithatd mas, hasonlo
pecsult koltséggel és egészségnyereséggel
kOltségvetési hatas elemzést ugyanakkor minden olyan indikacioval
cezelt beteget figyelembe véve kell elkésziteni, akik ellatasat a
piztosito finanszirozni fogja.

indikaciokban a  koltség-

biro indikaciokra. A




META ajanlas 3: Olyan orvostechnikai eszkdozok értékelése soran, amelyek
eredményességét befolyasolja az eszk6z hasznaléjanak gyakorlottsaga, a
bevezetését kovetd elsé idGszakban gyengébb eredményességet kell feltételezni
1) a mas orszagok adatai alapjan elérheté tanuldsi gorbét figyelembe véve 2)
Bayes-i megkozelitést alkalmazva.

Kifejtés:

* Olyan orvostechnikai eszkozok értékelése soran, amelyek eredmén?/ességét
befolyasolja az eszkdz hasznaldjanak Eyakorlottséga, tekintettel kell lenni a
tanulasi gorbére. Hazai adatok hianyaban mas orszag adatai is adaptalhatok
figyelembe véve, hogy az egészseglgyi rendszerek kozotti kilonbsegek
modosithatjak a tanulasi gorbe hosszat es alakjat. Egy masik lehetseges
modszer a szakértdi vélemények kikérése, amelyet Bayes-i megkozelitesi
elemzésben el6feltevésként (prior) lehet hasznalni. A becslések frissithetdk,
ha mar rendelkezésre allnak hazai bizonyitékok. Rovidebb tanulasi gorbe
feltételezhet, ha a bevezetd idGszakban az egeszséglgyi intézmeny, az
egeszséglgyi szakemberek vagy a betegek szamara celzott gyartoi
tamogatas all rendelkezésre az eszkdz alkalmazasanak elsajatitasara.




META ajanlas 4: Olyan orvostechnikai eszk6zok esetében, ahol az elvégzett
beavatkozasok szama befolyasolja a kimeneteleket, a relativ hatasossaganak és
biztonsagossaganak megitélésekor nagy kozpontokat, megfelelé licenccel
rendelkez6 egészségligyi szakembereket célszerii feltételezni.

Kifejtés:

* Olyan orvostechnikai eszkozok esetében, ahol az elvegzett
peavatkozasok szama befolyasolja a kimeneteleket, a relativ
natasossagot és a biztonsagossagot els6sorban a megfeleld
icencekkel rendelkez6 egészségligyi szakembereket foglalkoztato,
nagy esetszamot ellatd kdézpontokra vonatkozoan kell meghatarozni.
Amennyiben a varhaté beavatkozasok szama a hazai kézpontokban
alacsonyabb lesz, mint mas olyan kulfoldi kézpontokban, ahonnan
eléerheté bizonyiték az eszkdz eredményesséegérdl, ugy gyengébb
eredmeényességet kell feltételezni, melyet megfelel6en indokolt
szcenariok elemzésével kell bemutatni.




Tovabbi lepések
* A specialis ajanlasok beilleszthet6ségének vizsgalata a tervezett
iranyelvbe

 Tovabbi tervként szerepel specialis ajanlasok felallitasanak
megvizsgalasa a kovetkezd specialis terileteken:
* VD

* személyre szabott orvoslast el6segité technologiak (pl. molekularis
diagnosztika)



K&szonjuk a figyelmet!



AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE (2017.
aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6z6krdl

* orvostechnikai eszkoznek mindsit minden olyan mdszert, berendezést, késziléket, szoftvert, implantatumot,
reagens, anyagot, illetve egyéb arucikket, amelyet a gyartd 6nmagaban vagy kombinacid részeként
embereken torténd felhasznalasra szant a kovetkez6kben felsorolt egy vagy tobb specialis orvosi célra:

* betegség diagnosztizalasa, megel6zése, figyelemmel kisérése, el6rejelzése, progndzisa, kezelése vagy
enyhitése,

» sérulés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése, kezelése, enyhitése vagy ellensulyozasa,

* az anatOmia vagy egy élettani vagy patoldgias folyamat vagy allapot vizsgalata, helyettesitése vagy
modositasa,

* emberi szervezetbdl szarmazé mintak — beleérte szervek, vér és szovetek adomanyozasat is — in vitro
vizsgalataval informacio szolgaltatasa, és amely els6dlegesen szandékolt hatasat az emberi szervezetben vagy
az emberi testen nem farmakoldgiai vagy immunoldgiai Uton, és nem is az anyagcsere utjan éri el, de
amelyet mikddésében a fent emlitett hatasmechanizmusok segithetnek.

* Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoket kiilon rendelet szabalyozza (EU 2017/746 RENDELETE
(2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél)



