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Az egészségiigy finanszirozasa és fenntarthatésaga
kapcsan kiemelt fontossagu a bizonyitékokon alapulé
dontéshozatal. Napjaink diszruptiv trendjei — példaul a
digitalizacio, az adatvezérelt rendszerek, és természete-
sen a COVID-19 jarvany — illetve az egészségiigyi rend-
szerek atalakulasa kovetkeztében kiemelt szerep juthat
a multidiszciplinaris egészségiigyi technolégiaértékelés
(Health Technology Assessment, HTA) teriiletének. Ma-
gyarorszagon 2004 6ta miikodik a HTA-val kapcsolatos
feladatokat ellatd, tarsadalombiztositasi befogadasi fo-
lyamatban déntéstamogatoé szereppel biré Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Technolégia-értékel6 Féosztalya (TEF). Eurépai szinten
a European Network for Health Technology Assessment
(EUnetHTA) tekinthet6 az egyik legnagyobb volumenii
nemzetk6zi kezdeményezésnek a teriileten, mely 2021-
ben 29 orszagbdl 81 szervezetet olelt fel. Az EUnetHTA
szamos eszkoze és kozos értékelése segiti a tagallamo-
kat, ennek keretében jott Iétre a HTA Core Model, a gyar-
tokkal folytatott korai tudomanyos konzultacidk, vagy
a befogadast kévetoé tudomanyos bizonyitékok eldalli-
tasat célzo pilotok. A jovét illetéen kiemelend6, hogy
2021 masodik felét kdvetben jelentds atalakulas veszi
kezdetét az eurépai technologiaértékelésben — igy az
EUnetHTA halézat évtizedes egyiittmiikodése nem foly-
tatodik tovabb jelen formajaban. Az atalakulas egyik fo
hajtoereje az Europai Parlament és az Eurépai Unio6 Ta-
nacsa altal 2021 juniusaban elfogadott HTA szabalyozas.
Az EUnetHTA altal kidolgozott jovobeli HTA egyiittmiiko-
dés modellje (FMC) és az elmult 15 év nemzetk6zi tapasz-
talatai alapjan allithatd, hogy az ellatorendszerben meg-
jelen6 szamos lehetdségre és kihivasra megfelel6 va-
laszt tud majd adni az eurépai HTA kdzosség. A végso
cél pedig tovabbra is a betegek szamara hozzaférhet6 és
fenntarthaté egészségiigyi szolgaltatasok biztositasa,
illetve a tarsadalom egészségi allapotanak javitasa lesz.

Evidence-based decision making is key to the
financing and sustainability of health care. Today's
disruptive trends, such as healthcare digitalisation, data-
driven systems, and the COVID-19 pandemic, as well
as the transformation of health systems, may give a
prominent role to multidisciplinary Health Technology
Assessment (HTA). In Hungary, the Technology Evalua-
tion Department (TEF) of the National Institute of Phar-
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macy and Nutrition has been operating since 2004, being
responsible for performing HTA-related tasks with a
decision-support role in the public reimbursement
process. At European level, the European Network for
Health Technology Assessment (EUnetHTA) is consi-
dered to be one of the largest international initiatives in
the field, currently consisting of 81 organisations from
29 countries. Variety of EUnetHTA tools and joint evalua-
tions become available for supporting Member States,
including the creation of the HTA Core Model, facilitation
of early scientific consultations with manufacturers, or
the initiation of pilots to generate post-launch scientific
evidence. As for the future of HTA, the major transforma-
tion of the European technology assessment should
be emphasised, where the cooperation between the
EUnetHTA network will not continue in its current form.
One main driver of the transformation is the HTA regula-
tion which has been adopted by the European Parliament
and the Council of the European Union in June 2021.
Based on the future model of HTA cooperation (FMC)
developed by EUnetHTA and the international experience
of the last 15 years, it can be stated that the European
HTA community has the ability to adequately respond
to all upcoming opportunities and challenges. At the end
of the day the final aim remains the same: enabling
sustainable and accessible healthcare services for
patients and contributing to a healthier society.

KONTEXTUS

Az elmult évtizedekben egyre nagyobb hangsulyt kap a
fokozatosan noévekvd egészségligyi kiadasok adekvat fel-
hasznélasa, ezzel parhuzamosan ker(lt elétérbe az egész-
ségugyi technolbgiaértékelés (Health Technology Assess-
ment, HTA) is. A dontéshozdk szdmara elengedhetetlen a
tudomanyos bizonyitékokon alapuldé ddntéshozatal, hiszen
ezéltal csokkenthetd a szlikdsen rendelkezésre all6 erdfor-
rasok nem hatékonyan torténé felhasznalasa. Az egészség-
Ugyi rendszerek fenntarthatésaga kapcsan mar a korabbi
evekben is szamos kérdés és aggaly fogalmazddott meg az
egészseégligy kilonbozd szereplbinek kdrében. Az ellatérend-
szerek reziliencigjat probara téve, a COVID-19 fert6zés
okozta jarvanyhelyzet tovabbi nyomast helyezett az egész-
ségugyre. Ezzel parhuzamosan a pandémia pozitiv hoza-
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déka az, hogy politikai és tarsadalmi szinten is észlelték az
egészségugyi szektor kiemelt szerepét. Ennek kdvetkezté-
ben tébb figyelem — és nem utols6 sorban — tébb pénzigyi
er6forras varhato e teriletre az elkdvetkezd években. Erre jo
példa az EU4Health 2021-2027 5,3 milliard eurét mozgosito
programija [1], vagy Magyarorszag Helyreallitasi és Alkalmaz-
kodasi Terve [2]. Emellett az adatvezérelt egészségugy (big
data, valos idejl adatokkal torténd dontéstamogatas) és a
digitalizacio felgyorsulasa is tovabbi pozitivumnak tekintheté.
Az elkdvetkezd években a fenti trendeket latva — kildndsen
az értékalapu egészségugyet elétérbe helyezd paradigma-
valtas térnyerése esetén — kiemelt szerep juthat a multidisz-
ciplinaris egészséglgyi technologiaértékelésnek Magyar-
orszagon és nemzetkdzi téren is.

AZ EGESZSEGUGYI
TECHNOLOGIAERTEKELES MULTJA

Hazai viszonylatban az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet Technolégia-értékeld Fo-
osztalya (TEF) 2004 6ta latja el dontéstamogatod szerepét a
tarsadalombiztositasi befogadasi folyamatban. A nemzetkdzi
egyuttmlkodések terén az egyik f6 és kontinuitasat folyama-
tossagat tekintve legnagyobb volumeni kezdeményezés
az European Network for Health Technology Assessment
(EUnetHTA) — melyben az OGYEI-TEF is aktiv szerepet val-
lalt.

A nemzetkdzi kollaboracié els6 mérfoldkdvekent a 3 éves
EUnetHTA projekt indult el 2006-ban azzal a céllal, hogy el6-
segitse az egyuttmikddést a tagallamok kdzigazgatasaban
tevékenykedd technologiaértékeld szervezeti egységek,
kutatéintézetek és az egészségugyi minisztériumok kdzott.
Az EUnetHTA altal Iétrehozott nemzetkdzi halbzat megala-
kulasa az egészséglgyi technoldgiak eredményességével
(effectiveness) kapcsolatos transzparens, megbizhato, és
orszagok kozott atiltethetd informacidaramlas elésegitését
tlizte ki célul. Ezt kévetéen a 2009-ben 6nkéntes alapon
megszervez6dd és futd EUnetHTA Collaboration projekt a
2006-ban elkezdett munkak folytatasat, illetve a Joint Action
(JA) programok megtervezését szolgalta. Az EUnetHTA
egylttes fellépések (JA) 2010-2012, majd a 2012-2015
kozotti években adtdk meg az EU tagallamok technolégiaér-
tékelésben kompetens szervei kdzotti kollaboracio keretét. A
projektek soran létrejovo gyogyszerekrdl €s egyéb egészség-
Ugyi technologiakrol készilt értékelések mellett, az egytt-
mikddés egyik f6 eredményterméke a HTA Core Model [3],
melyet folyamatosan fejlesztettek a szlik egy évtizedet felo-
lelé idészakban. A Core Model egy olyan atfog6 modszertani
iranymutatas, mely az egészségugyi technologiak — értve
ezalatt a gydgyszereket, orvosi és sebészi beavatkozasokat,
illetve diagnosztikai és szlréprogramokat, és tovabbi tech-
nologiakat — értékelésének f6 doménjeit hatarozza meg. A9
fé szempont a kdvetkez6: 1) az egészségligyi probléma és
a jelenleg rendelkezésre allo eljarasok, 2) az Uj technoldgia
leirdsa és technikai jellemzéi, 3) biztonsagossag, 4) klinikai
hatékonysag, 5) koltségek és gazdasagi értékelés, 6) etikai

IME — AZ EGESZSEGUGYI VEZETOK SZAKLAPJA - TUDOMANYOS FOLYOIRAT

elemzés, 7) szervezeti aspektusok, 8) paciensek, illetve tar-
sadalmi szempontok, 9) jogi aspektusok.

A NEMZETKOZI TECHNOLOGIAIERTEKELES
AKTUALIS HELYZETE: EUNETHTA JA3

A 2016-2021-ben megvalésuld, harmadik (és egyben
utolsd) egyuttes fellépés f6 célja egy olyan fenntarthato
modell (Future Model of Cooperation, FMC) kidolgozasa volt,
mely 2021-et kdvetben lehetévé teszi a HTA teriletén zajlo
eurdpai tudomanyos és gyakorlati egylttmikddés fenntarta-
sat. A Semmelweis Egyetem konzorciumi tagként a dissze-
minacidban, az oktatasi anyagok kidolgozasaban, a miné-
ségmenedzsmentben, illetve az EUnetHTA technolégiaérté-
kelések tagallami felhasznalasanak monitorozasaban vallalt
szerepet. Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészséglgyi Intézet a kdzos klinikai értékelések elkészité-
sében, a tudomanyos konzultacidkban, illetve szintén az
eredménytermékek tagéllami felhasznalasanak monitoroza-
saban végzett feladatokat. A projekt volumenét és hatarokon
ativeld jellegét jelzi, hogy 2021-ben az EUnetHTA network 29
orszagbdl 81 szervezetet Olel fel, tovabbéa a betegek, egész-
séglgyi dolgozék, a finanszirozok, és az ipari szerepldk
bevonasa és aktiv részvétele jelentésen hozzajarult az
EUnetHTA sikerességéhez.

Természetesen az EUnetHTA és minden technoldgia-
értékelést végzd dontéstamogatd szervezet célja az egész-
séglgyi technoldgidkhoz torténd széleskdriibb és minél
gyorsabb hozzaférés biztositasa a betegek szamara. Az
EUnetHTA ravilagitott az orszagok kdzétt jelentkezd jelentds
kapacitasbeli (pl. HTA intézmények emberi eréforras-kapa-
citasa) illetve strukturalis kilénbségekre. Ezzel egyidében
a konzorcium igyekezett objektiv, megbizhatd, idébeni, és
kénnyen adaptélhatd elemzéseket és az azokat kiegészité
eszkOzoket (els6sorban tudastranszfert el6segité oktatasi
modulokat, modszertani Utmutatokat) biztositani a minél
hatékonyabb tagallami értékelési folyamatok tamogatésara.
Példaul, az EUnetHTA adott gydgyszerre vonatkozd k6zos
klinikai értékelése (joint assessment) jelentds kapacitast és
id6t takarit meg azon tagallamok HTA Gigyndkségeinek, ahol
csak késdbb kérelmezik a termék befogadasat, viszont igy
mar rendelkezésre all elegend6 tudomanyos bizonyiték és a
hozz4 tartoz6 EUnetHTA értékelés. A harmadik egyuttes fel-
lépés (JA3) soran szamos olyan pilot program futott le, ahol
az éertékelések kivitelezhetsége és a folyamatok optimaliza-
lasa volt a cél. Ennek keretében valosultak meg korai tudo-
manyos konzultaciok (early dialogue, ED), melyben a gyar-
toknak lehetésége nyilt még a klinikai vizsgalat el6tti egyez-
tetésre a HTA kbvetelményeknek torténé el6zetes megfelelés
celjabol (pl. komparator vélasztéas, vizsgalt kimenetek, beteg-
csoportok). Hasonléan jelentds pilotok valdsultak meg a befo-
gadast kévetd tudomanyos bizonyitékok elballitasa (post-
launch evidence generation, PLEG) kapcsan, melyek — sza-
mos interoperabilitasi és adatmegosztasi akadaly ellenére —
demonstralni tudtak a rutinszer( gyogyitasi kérdlményekbdl
szarmazo6 adatok szlkségességét. Megemlitendé tovabba
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az EUnetHTA COVID-19 jarvanyra adott reakcioja, melynek
keretében a jarvany kezelésében alkalmazhatd készitmé-
nyek és diagnosztikai eszk6zok hatékonysaganak és bizton-
sagossaganak gordilé gyorsértékelését priorizalta a szerve-
zet.

A HTA JOVOJE: MERRE TOVABB?

Az évtizedes EUnetHTA egyuttm(kddés 2021 méajusaban
ért véget, és ebben a formaban nem lesz folytatasa. A jovére
nézve egyértelmlien lathatd az egészségligyi szektor jelen-
t6s atalakulasa. A COVID miatt fokozott figyelmet kap ez az
agazat, ezen felll pedig szamos nagy volumenil kezdemé-
nyezés és Uj szabalyozas megy végbe tagallami és nemzet-
kozi szinten is. Az egészségulgyi technologiakra és értékelé-
sukre példaul jelentds hatassal bir majd az uj EU gyogyszer-
stratégia [4], a 2021 méajusaban hatalyba Iépd Orvostechnikai
eszkdz6k szabalyozasa [5], az EU rakellenes terve [6], illetve
a tervezett mesterséges intelligencia szabalyozéasi keretrend-
szere [7]. Tovabbi befolyasold tényezdk a rendkivil gyors
Utem( innovacio és a technoldgiak névekvd komplexitasa, a
szemeélyre szabott egészségugy iranti igény, a kis betegpo-
pulaciok, vagy a valds idejl és vald életbdl szarmazo6 adat-
kincs. Ezek mind olyan faktorok, melyek egyarant jelentenek
lehetéségeket és kihivasokat a HTA szempontjabdl.

Afenti trendekhez alkalmazkodva, a technolbgiaértékelés
is jelent6s atalakulason megy keresztil, melyet az énkéntes
egyuttmlkodési forma megsziinése és az idén juniusban az
Eurdpai Parlament és az Eurdpai Uni6 Tanacsa altal elfoga-
dott HTA szabalyozas is demonstral [8]. Utdbbi szabalyozas
a jovébeli kdzos klinikai értékelést centralizalna, ahol az
elemzéseket a tagallamok altal delegélt szakértéi csoport
végzi majd — ezzel névelve az értékelések minéségét és
transzparencigjét, illetve a felesleges duplikaciok megsziiné-
sét. A fenti atalakulas tamogatéasat is szolgalja az EUnetHTA
altal el6terjesztett Future Model of Cooperation (FMC) fehér
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kényv. Az FMC egyik legfébb konkluzidja, hogy az egészség-
Ugyi technologiék életciklusat végig kell kisérje a k6zés HTA
értékelés, melynek az ajanlott sorrendje a kévetkezd: horizon
scanning (pl. milyen modszertani nehézségek varhatéak a
HTA kapcséan), tudomanyos konzultaciok (pl. gyartok és
EMA/HTA értékel6k kdzott), kozds értékelés, a piacra keri-
lést kdvetd tudomanyos bizonyitékok létrehozasa, majd az
ezt kdvetd Ujraértékelés (pl. tovabbra is a vart eredményeket
produkalja-e a befogadott készitmény?). A jévébeli k6zds
HTA egyuttmikddésre egy tovabbi fontos ajanlas a flexibili-
tas, mely lehetévé teszi az alkalmazkodast, illetve adaptal-
hatésagot az eltérd és valtoz6 egészségligyi rendszerekhez,
nemzeti déntési mechanizmusokhoz, illetve a HTA kérnyezet
valtozasahoz is. Ezenfelll az ajanlas szerint figyelembe kell
venni a kulénb6z6 egészségugyi technologidk — példaul
gyogyszer vs. életfunkcidkat méré digitélis szenzor — egyedi
tulajdonsagait, illetve a technolégia eltérd életciklusabol ado-
doé HTA kdvetelményeket is. A szervezeti szempontokat figye-
lembe véve pedig biztositani kell, hogy a jovébeli FMC miko-
dési modellekre minden szerepl6 nyitott legyen, képes legyen
részt venni a k6zés munkaban, tovabba annak elényeibdl
részesulni tudjon.

Osszegzésiil megallapithatd, hogy az ellatérendszerhez
hasonléan az egészséglgyi technologiaértékelés is jelentés
atalakulason megy keresztil. Az elkdvetkezd évek Uj sza-
balyozasi keretrendszerei, illetve a diszruptiv és izgalmas
trendek (pl. digitalizacié, adatvezérelt egészséglgy, inno-
vativ kezelések és diagnosztikai eljarasok) szamos kihivast
és lehet8séget rejtenek magukban. Az EUnetHTA eddigi
kdz6s munkaja bizonyitotta, hogy a nemzetkdzi kollaboracio
jelentdés hozzaadott értekkel bir és a HTA-val foglalkozé
szervezetek készen allnak megfelel6en reagélni a valtoza-
sokra. A nap végén pedig tovabbra is ugyanaz a cél: a
lehetd legtdbb egészségnyereség biztositasa a tarsadalom
szamara egy méltanyos és fenntarthaté egészségugyi rend-
szerben.
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pontjanak a munkatarsa. Legféképp a digitalis egészséglgy,
egészséglgyi technoldgiaértékelés, és az egészségugyi
humaneréforras-tervezés teruleteivel foglalkoz6 nemzetkdzi
projektekben vallal szerepet projektmenedzserként, illetve
kutatoként. Tovabbi érdeklédési terliletei a mesterséges
intelligencia és az adatvezérelt egészséguligy. 2020 és 2021-
ben a European Health Forum Gastein résztvevéje Young
Gastein 6sztondijprogram keretében.
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Az egészségiigy finanszirozasa és fenntarthatésaga
kapcsan kiemelt fontossagu a bizonyitékokon alapulé
dontéshozatal. Napjaink diszruptiv trendjei — példaul a
digitalizacio, az adatvezérelt rendszerek, és természete-
sen a COVID-19 jarvany — illetve az egészségiigyi rend-
szerek atalakulasa kovetkeztében kiemelt szerep juthat
a multidiszciplinaris egészségiigyi technolégiaértékelés
(Health Technology Assessment, HTA) teriiletének. Ma-
gyarorszagon 2004 6ta miikodik a HTA-val kapcsolatos
feladatokat ellatd, tarsadalombiztositasi befogadasi fo-
lyamatban déntéstamogatoé szereppel biré Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Technolégia-értékel6 Féosztalya (TEF). Eurépai szinten
a European Network for Health Technology Assessment
(EUnetHTA) tekinthet6 az egyik legnagyobb volumenii
nemzetk6zi kezdeményezésnek a teriileten, mely 2021-
ben 29 orszagbdl 81 szervezetet olelt fel. Az EUnetHTA
szamos eszkoze és kozos értékelése segiti a tagallamo-
kat, ennek keretében jott Iétre a HTA Core Model, a gyar-
tokkal folytatott korai tudomanyos konzultacidk, vagy
a befogadast kévetoé tudomanyos bizonyitékok eldalli-
tasat célzo pilotok. A jovét illetéen kiemelend6, hogy
2021 masodik felét kdvetben jelentds atalakulas veszi
kezdetét az eurépai technologiaértékelésben — igy az
EUnetHTA halézat évtizedes egyiittmiikodése nem foly-
tatodik tovabb jelen formajaban. Az atalakulas egyik fo
hajtoereje az Europai Parlament és az Eurépai Unio6 Ta-
nacsa altal 2021 juniusaban elfogadott HTA szabalyozas.
Az EUnetHTA altal kidolgozott jovobeli HTA egyiittmiiko-
dés modellje (FMC) és az elmult 15 év nemzetk6zi tapasz-
talatai alapjan allithatd, hogy az ellatorendszerben meg-
jelen6 szamos lehetdségre és kihivasra megfelel6 va-
laszt tud majd adni az eurépai HTA kdzosség. A végso
cél pedig tovabbra is a betegek szamara hozzaférhet6 és
fenntarthaté egészségiigyi szolgaltatasok biztositasa,
illetve a tarsadalom egészségi allapotanak javitasa lesz.

Evidence-based decision making is key to the
financing and sustainability of health care. Today's
disruptive trends, such as healthcare digitalisation, data-
driven systems, and the COVID-19 pandemic, as well
as the transformation of health systems, may give a
prominent role to multidisciplinary Health Technology
Assessment (HTA). In Hungary, the Technology Evalua-
tion Department (TEF) of the National Institute of Phar-
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macy and Nutrition has been operating since 2004, being
responsible for performing HTA-related tasks with a
decision-support role in the public reimbursement
process. At European level, the European Network for
Health Technology Assessment (EUnetHTA) is consi-
dered to be one of the largest international initiatives in
the field, currently consisting of 81 organisations from
29 countries. Variety of EUnetHTA tools and joint evalua-
tions become available for supporting Member States,
including the creation of the HTA Core Model, facilitation
of early scientific consultations with manufacturers, or
the initiation of pilots to generate post-launch scientific
evidence. As for the future of HTA, the major transforma-
tion of the European technology assessment should
be emphasised, where the cooperation between the
EUnetHTA network will not continue in its current form.
One main driver of the transformation is the HTA regula-
tion which has been adopted by the European Parliament
and the Council of the European Union in June 2021.
Based on the future model of HTA cooperation (FMC)
developed by EUnetHTA and the international experience
of the last 15 years, it can be stated that the European
HTA community has the ability to adequately respond
to all upcoming opportunities and challenges. At the end
of the day the final aim remains the same: enabling
sustainable and accessible healthcare services for
patients and contributing to a healthier society.

KONTEXTUS

Az elmult évtizedekben egyre nagyobb hangsulyt kap a
fokozatosan noévekvd egészségligyi kiadasok adekvat fel-
hasznélasa, ezzel parhuzamosan ker(lt elétérbe az egész-
ségugyi technolbgiaértékelés (Health Technology Assess-
ment, HTA) is. A dontéshozdk szdmara elengedhetetlen a
tudomanyos bizonyitékokon alapuldé ddntéshozatal, hiszen
ezéltal csokkenthetd a szlikdsen rendelkezésre all6 erdfor-
rasok nem hatékonyan torténé felhasznalasa. Az egészség-
Ugyi rendszerek fenntarthatésaga kapcsan mar a korabbi
evekben is szamos kérdés és aggaly fogalmazddott meg az
egészseégligy kilonbozd szereplbinek kdrében. Az ellatérend-
szerek reziliencigjat probara téve, a COVID-19 fert6zés
okozta jarvanyhelyzet tovabbi nyomast helyezett az egész-
ségugyre. Ezzel parhuzamosan a pandémia pozitiv hoza-
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déka az, hogy politikai és tarsadalmi szinten is észlelték az
egészségugyi szektor kiemelt szerepét. Ennek kdvetkezté-
ben tébb figyelem — és nem utols6 sorban — tébb pénzigyi
er6forras varhato e teriletre az elkdvetkezd években. Erre jo
példa az EU4Health 2021-2027 5,3 milliard eurét mozgosito
programija [1], vagy Magyarorszag Helyreallitasi és Alkalmaz-
kodasi Terve [2]. Emellett az adatvezérelt egészségugy (big
data, valos idejl adatokkal torténd dontéstamogatas) és a
digitalizacio felgyorsulasa is tovabbi pozitivumnak tekintheté.
Az elkdvetkezd években a fenti trendeket latva — kildndsen
az értékalapu egészségugyet elétérbe helyezd paradigma-
valtas térnyerése esetén — kiemelt szerep juthat a multidisz-
ciplinaris egészséglgyi technologiaértékelésnek Magyar-
orszagon és nemzetkdzi téren is.

AZ EGESZSEGUGYI
TECHNOLOGIAERTEKELES MULTJA

Hazai viszonylatban az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet Technolégia-értékeld Fo-
osztalya (TEF) 2004 6ta latja el dontéstamogatod szerepét a
tarsadalombiztositasi befogadasi folyamatban. A nemzetkdzi
egyuttmlkodések terén az egyik f6 és kontinuitasat folyama-
tossagat tekintve legnagyobb volumeni kezdeményezés
az European Network for Health Technology Assessment
(EUnetHTA) — melyben az OGYEI-TEF is aktiv szerepet val-
lalt.

A nemzetkdzi kollaboracié els6 mérfoldkdvekent a 3 éves
EUnetHTA projekt indult el 2006-ban azzal a céllal, hogy el6-
segitse az egyuttmikddést a tagallamok kdzigazgatasaban
tevékenykedd technologiaértékeld szervezeti egységek,
kutatéintézetek és az egészségugyi minisztériumok kdzott.
Az EUnetHTA altal Iétrehozott nemzetkdzi halbzat megala-
kulasa az egészséglgyi technoldgiak eredményességével
(effectiveness) kapcsolatos transzparens, megbizhato, és
orszagok kozott atiltethetd informacidaramlas elésegitését
tlizte ki célul. Ezt kévetéen a 2009-ben 6nkéntes alapon
megszervez6dd és futd EUnetHTA Collaboration projekt a
2006-ban elkezdett munkak folytatasat, illetve a Joint Action
(JA) programok megtervezését szolgalta. Az EUnetHTA
egylttes fellépések (JA) 2010-2012, majd a 2012-2015
kozotti években adtdk meg az EU tagallamok technolégiaér-
tékelésben kompetens szervei kdzotti kollaboracio keretét. A
projektek soran létrejovo gyogyszerekrdl €s egyéb egészség-
Ugyi technologiakrol készilt értékelések mellett, az egytt-
mikddés egyik f6 eredményterméke a HTA Core Model [3],
melyet folyamatosan fejlesztettek a szlik egy évtizedet felo-
lelé idészakban. A Core Model egy olyan atfog6 modszertani
iranymutatas, mely az egészségugyi technologiak — értve
ezalatt a gydgyszereket, orvosi és sebészi beavatkozasokat,
illetve diagnosztikai és szlréprogramokat, és tovabbi tech-
nologiakat — értékelésének f6 doménjeit hatarozza meg. A9
fé szempont a kdvetkez6: 1) az egészségligyi probléma és
a jelenleg rendelkezésre allo eljarasok, 2) az Uj technoldgia
leirdsa és technikai jellemzéi, 3) biztonsagossag, 4) klinikai
hatékonysag, 5) koltségek és gazdasagi értékelés, 6) etikai
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elemzés, 7) szervezeti aspektusok, 8) paciensek, illetve tar-
sadalmi szempontok, 9) jogi aspektusok.

A NEMZETKOZI TECHNOLOGIAIERTEKELES
AKTUALIS HELYZETE: EUNETHTA JA3

A 2016-2021-ben megvalésuld, harmadik (és egyben
utolsd) egyuttes fellépés f6 célja egy olyan fenntarthato
modell (Future Model of Cooperation, FMC) kidolgozasa volt,
mely 2021-et kdvetben lehetévé teszi a HTA teriletén zajlo
eurdpai tudomanyos és gyakorlati egylttmikddés fenntarta-
sat. A Semmelweis Egyetem konzorciumi tagként a dissze-
minacidban, az oktatasi anyagok kidolgozasaban, a miné-
ségmenedzsmentben, illetve az EUnetHTA technolégiaérté-
kelések tagallami felhasznalasanak monitorozasaban vallalt
szerepet. Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészséglgyi Intézet a kdzos klinikai értékelések elkészité-
sében, a tudomanyos konzultacidkban, illetve szintén az
eredménytermékek tagéllami felhasznalasanak monitoroza-
saban végzett feladatokat. A projekt volumenét és hatarokon
ativeld jellegét jelzi, hogy 2021-ben az EUnetHTA network 29
orszagbdl 81 szervezetet Olel fel, tovabbéa a betegek, egész-
séglgyi dolgozék, a finanszirozok, és az ipari szerepldk
bevonasa és aktiv részvétele jelentésen hozzajarult az
EUnetHTA sikerességéhez.

Természetesen az EUnetHTA és minden technoldgia-
értékelést végzd dontéstamogatd szervezet célja az egész-
séglgyi technoldgidkhoz torténd széleskdriibb és minél
gyorsabb hozzaférés biztositasa a betegek szamara. Az
EUnetHTA ravilagitott az orszagok kdzétt jelentkezd jelentds
kapacitasbeli (pl. HTA intézmények emberi eréforras-kapa-
citasa) illetve strukturalis kilénbségekre. Ezzel egyidében
a konzorcium igyekezett objektiv, megbizhatd, idébeni, és
kénnyen adaptélhatd elemzéseket és az azokat kiegészité
eszkOzoket (els6sorban tudastranszfert el6segité oktatasi
modulokat, modszertani Utmutatokat) biztositani a minél
hatékonyabb tagallami értékelési folyamatok tamogatésara.
Példaul, az EUnetHTA adott gydgyszerre vonatkozd k6zos
klinikai értékelése (joint assessment) jelentds kapacitast és
id6t takarit meg azon tagallamok HTA Gigyndkségeinek, ahol
csak késdbb kérelmezik a termék befogadasat, viszont igy
mar rendelkezésre all elegend6 tudomanyos bizonyiték és a
hozz4 tartoz6 EUnetHTA értékelés. A harmadik egyuttes fel-
lépés (JA3) soran szamos olyan pilot program futott le, ahol
az éertékelések kivitelezhetsége és a folyamatok optimaliza-
lasa volt a cél. Ennek keretében valosultak meg korai tudo-
manyos konzultaciok (early dialogue, ED), melyben a gyar-
toknak lehetésége nyilt még a klinikai vizsgalat el6tti egyez-
tetésre a HTA kbvetelményeknek torténé el6zetes megfelelés
celjabol (pl. komparator vélasztéas, vizsgalt kimenetek, beteg-
csoportok). Hasonléan jelentds pilotok valdsultak meg a befo-
gadast kévetd tudomanyos bizonyitékok elballitasa (post-
launch evidence generation, PLEG) kapcsan, melyek — sza-
mos interoperabilitasi és adatmegosztasi akadaly ellenére —
demonstralni tudtak a rutinszer( gyogyitasi kérdlményekbdl
szarmazo6 adatok szlkségességét. Megemlitendé tovabba
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az EUnetHTA COVID-19 jarvanyra adott reakcioja, melynek
keretében a jarvany kezelésében alkalmazhatd készitmé-
nyek és diagnosztikai eszk6zok hatékonysaganak és bizton-
sagossaganak gordilé gyorsértékelését priorizalta a szerve-
zet.

A HTA JOVOJE: MERRE TOVABB?

Az évtizedes EUnetHTA egyuttm(kddés 2021 méajusaban
ért véget, és ebben a formaban nem lesz folytatasa. A jovére
nézve egyértelmlien lathatd az egészségligyi szektor jelen-
t6s atalakulasa. A COVID miatt fokozott figyelmet kap ez az
agazat, ezen felll pedig szamos nagy volumenil kezdemé-
nyezés és Uj szabalyozas megy végbe tagallami és nemzet-
kozi szinten is. Az egészségulgyi technologiakra és értékelé-
sukre példaul jelentds hatassal bir majd az uj EU gyogyszer-
stratégia [4], a 2021 méajusaban hatalyba Iépd Orvostechnikai
eszkdz6k szabalyozasa [5], az EU rakellenes terve [6], illetve
a tervezett mesterséges intelligencia szabalyozéasi keretrend-
szere [7]. Tovabbi befolyasold tényezdk a rendkivil gyors
Utem( innovacio és a technoldgiak névekvd komplexitasa, a
szemeélyre szabott egészségugy iranti igény, a kis betegpo-
pulaciok, vagy a valds idejl és vald életbdl szarmazo6 adat-
kincs. Ezek mind olyan faktorok, melyek egyarant jelentenek
lehetéségeket és kihivasokat a HTA szempontjabdl.

Afenti trendekhez alkalmazkodva, a technolbgiaértékelés
is jelent6s atalakulason megy keresztil, melyet az énkéntes
egyuttmlkodési forma megsziinése és az idén juniusban az
Eurdpai Parlament és az Eurdpai Uni6 Tanacsa altal elfoga-
dott HTA szabalyozas is demonstral [8]. Utdbbi szabalyozas
a jovébeli kdzos klinikai értékelést centralizalna, ahol az
elemzéseket a tagallamok altal delegélt szakértéi csoport
végzi majd — ezzel névelve az értékelések minéségét és
transzparencigjét, illetve a felesleges duplikaciok megsziiné-
sét. A fenti atalakulas tamogatéasat is szolgalja az EUnetHTA
altal el6terjesztett Future Model of Cooperation (FMC) fehér
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pontjanak a munkatarsa. Legféképp a digitalis egészséglgy,
egészséglgyi technoldgiaértékelés, és az egészségugyi
humaneréforras-tervezés teruleteivel foglalkoz6 nemzetkdzi
projektekben vallal szerepet projektmenedzserként, illetve
kutatoként. Tovabbi érdeklédési terliletei a mesterséges
intelligencia és az adatvezérelt egészséguligy. 2020 és 2021-
ben a European Health Forum Gastein résztvevéje Young
Gastein 6sztondijprogram keretében.
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