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Az egészségligy mikodésében jelenlévs informacids asszimetria miatt a
transzparencia gyakorlata alapvet6 fontossaggal bir

Gazdasagi vetllete alapjan a hatékony piaci mikodésnek ugyancsak
elengedhetetlen feltétele

A piaci mechanizmusokra vonatkoztatva, nem csak azt mutatja meg, hogy
milyen informacid érhet6 el, inkabb arrdl, hogyan tessziik azt hozzaférhetévé

Az egészségligyi piac méretébdl addddan az lzleti titok versus kooperacios
partnerségek viszonylataban a transzparencia javara billen a mérleg nyelve

A megfeleld versenysemlegességre kiterjed6 befogadasi és piaci szabalyozas
esetén a transzparencia az egészségulgyi ellatasok hatékonysagi és mindségi
fejlesztésének f6 mozgato rugdjava valhat

Az egyes informacidk lathatdsagat és atlathatdsagat biztositd kutathatdsag
értékteremtd ereje szinte kifejezhetetlen a gazdasagi, illetve a tarsadalmi
nézOpontok szerint

Mindehhez azonban sziikség van az ezt tamogatd szabalyozasi és informacios
keretek hatékony menedzsmentjére
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Tobb dimenzios értékelés
(Multiple Criteria Decision Making)

Egy egészségligyi termék vagy szolgaltatas el6zetes
értékelése soran rengeteg informacio keril megosztasra
a dontéshozdkkal. A hatosagi értékelések sokszor
kiegészilnek egyéb tarsadalmi néz6pontok kozpolitikai
kiszolgalasanak igényével is.
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# Az egyes allitasok mindségi és tobb szempont szerinti megfelel6ségének kozos
vizsgalata folyamatosan torténik egy termék életciklusa soran a transzparencia
biztositasaval

# AZ EMA 2010 novemberét6l széles korl hozzaférést enged dokumentumaiba
és dontéshozatali folyamataiba, klinikai vizsgalati nyilvantartasaiba és
EudraVigilance adatbazisaba

# Post-authorisation efficacy studies (PEAS): terapias eredményesség
torzskonyvezést kovetd tovabbi vizsgalata (alcsoport, ,real world effect’)

# Post-authorisation safety study (PASS): terapias biztonsag dnkéntes vagy el6irt
kdvetése és kockazat-kezelése

# Jelenleg futd unids rendeleti valtozasok:
= Kozpontositott elektronikus adatbazis a vizsgalati kérelmek és mellékhatas jelentések
fogadasara

= Nagyobb transzparencia a vizsgalati eredmények tekintetében ( a sikertelen vizsgalatokat is
publikalni kell)

= Az Eurépai Unid gydgyszer-transzparencia szabdlyzasanak felllvizsgalata (befogadas idejének
csokkentése, megtériilés figyelembe vétele)
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BIG DATA: ,,nagy mennyiségU, nagy sebességli és nagy valtozatossagot mutatod
adatok, melyek koltséghatékony médon, innovativ formaban segitik a

folyamatokba vald jobb betekintést és a dontéshozatalt.”
# Forrasuk: adminisztracios, tranzakcios, megfigyelés és preferencia-alapu

# Ember és ember viszonyok mellett megjelend rendszer és ember kozotti
bejegyzések hatalmas, automatizalt adattomeget eredményeztek

# Az egészséglgyi informacios rendszerek alapvetd sajatossaga

LEHETOSEGEK )
# Jelentési rendszerek

# Strukturalt adatok N
# Meglévé egyéni adatrekordok :*'I -

# Longitudinalis id6sorok

Statisztikai eszkézak 13

# Ujraértékelés és korrekci6 ™

# Hasznossagok csoportositasa
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GYOGYSZER ELETCIKLUSHOZ KAPCSOLODO
EGESZSEG-GAZDASAGTANI FELADATOK
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Szabadalmi

bejegyzés
Toxicitas és
biztonsdgossag

Decision modelling: a korai
vizsgalatokadatainak kdltseg-
hatékonysagszempontu
kiegészitése

Payfor performance:a valos
felhasznalas adatainak kéltség-
hatékonysagszempontu
feldolgozasa

Disease management:
mind&ségiindikator-rendszer
fenntartasaazellatasimindseg
biztositasara
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MEGTERULESI KOCKAZATOK A JELENLEGI
MOLEKULA-FEJLESZTESEK SORAN
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Minden beteg Valasztott betegcsoport Célzott betegcsoport

(SAE=Severe Adverse Event; CDx=Companion Diagnostic; Mol Dx=Molecuar Diagnostic; PGx=Pharmacogenetics)
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A gyartok az el6allitas
kdltségeinek csokkentésére
és a varhato haszon
maximalizalasara
torekszenek vertikalis
megallapodasokkal.

A klinikai vizsgalatok
értékelése és gyorsitott
befogadasok melletti
obszervaciods vizsgalatok
modszertana folyamatosan
bévil.

A korai hozzaférés a
feltételes tamogatasi
szabalyozas megjelenésével
alakithato ki.

1 Tulajdonosok
partnersége
o Kkorai kutatasi

Feliilvizsgalas
és tervezés

A A

konzorcium

o Kkisérleteksoran a
cégekkel valo
egyiittmiikodés

e aszponzorokés az
egészségiigyi
szolgaltatok
egyiittmiikodése

2 Egyeztetés: K6zos
tervezés a cég és :

e szabalyozdék

o egészségiigyi

Kezdetibelépés

>

Idé

technologiatértékelo —
szervek

e betegcsoportok
kozott

A

3 A klinikai kisérletek
idejét és koltségét
csokkento racionalitas:

o felhalmozottuj
igények feladata

e ne minden egy

kaptafaramenjen

e a klinikai gyakorlat

megfelel a
szandéknak?

7 Rétegzés: 6 Haszon-kockazat
nagyobb figyelem megitélésesorin a
a személyre szabott perspektiva
gyogyszerek szélesitése,
tamogatasira és nemzetkozileg
konzisztensététele
4 A megerosito
vizsgalatoknal
rugalmassaga 5 Erték: Rugalmas
tervezésbenés az arazas és visszafizetés
elemzésben e tobb indikacié timogatisanak
pl: alkalmazkodé és
vizsgalatiterv és o fejlédd tényanyag
Bayes-médszerek, az létrehozasanak
aktualis médszerek érdekében
mellett

Forras: Barker (2010)
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ADATBAZISOK JELENTOSEGE AZ EGESZSEG-

GAZDASAGTANI ERTEKELESEK ELVEGZESEBEN

A klinikai, gyogyszeripari, finanszirozdi, illetve a betegekhez kapcsolt regiszter
és kozosségi alapu adatbazisok osszerendelése és kutatasa attorést jelenthet
tobb gydgyaszati terileten is

A tendencia a mennyiségi és mingségi feltételek a human és infrastrukturalis
keretek tervezett biztositasaval, az adatkezelési és etikai kovetelményeknek
megfelel6 obszervacids vizsgalati protokollok segitségével fenntarthaté

,BIG DATA’ segitségével a ,SMALL DATA’ felismerései ellenérizhet6ek

A részletes betegut és betegségtorténet adatbazisok informacidi nem csak a
betegalcsoportok szintjén szlikséges kiegészitd értékeléseket tamogatjak, de
ott is alkalmazhatdk, ahol egy feltevéssel kapcsolatban nincs, vagy kevés a
rendelkezésre allé kozvetlen informacid

Az egyes betegszinten dsszetartozd megfigyelések sikeresen kombinalhatdk a
kiilonb6z6 adatbazisokbdl vagy kérdbives felmérésekbdl szarmazd szakértdi
becslésekkel és informaciokkal

Az Osszesitett adatokra épul6 statisztikai és matematikai modellekkel az ellatas
eredményességére és koltség-hatékonysagara tobb szintl becslés végezhetd
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# A piaci szerepl6k hasznuk maximalizalasara torekednek, ennek érdekében
egyoldalu tajékoztatast és kétoldalu felméréseket és kutatasokat végeznek

# Az O0sszetett preferenciak mérése soran tobb tématerilet konnyen atfedi
egymast, soOt értékelésik egylttesen hatékony

# Probléma; az eltérd tevékenységek kilonbozb etikai és hatdsagi
engedélyeztetéshez kotottek (betegtamogatd és obszervacios programok,
beavatkozassal nem jaro vagy klinikai vizsgalatok, stb.)

# Az elemi informaciok

. , BETEGSEG-MENEDZSMENT
oOsszesitése sokszor

komoly Ioglsztl két PARTNERSEG MINGSEG HATEKONYSAG

. I4

Ige nye I Betegelérées Preflerenciak Szolgaltatas-kdzvetités
A tra nszpa rencia Perzisztencia Regiszterek szolgaltatas-fejlesztes

Szi ntjének emelése a Adherencia Kimeneti indikatorok | Kiiltség-hatékonysag

ko'ltségek jelentés compliance Folyamat indikatorok Ellatasszervezés

n('jve kedéSéVel iS jalr Farmakovigilancia Struktura indikatorok Biztositasok
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Egyértelmd az igény a kozpontositott, hivatalbdl megfelel6en el6készitett és
kezelt adatbazisok felhasznalhatdsaganak érdekében

Az egy betegre szervezett longitudinalis adatkészlet klinikai részletezettségével
nem csak piackutatads, de koltség-hatékonysagi, s6t eredményesség mérés is
torténhet a megfelel6 statisztikai eljarasok felhasznalasaval

Tobbletteher, hogy az adatszolgaltatas mindsége allando figyelem ala kerdil
annak finanszirozasi elszamolas és audit, illetve min6ségbiztositashoz
kapcsolddo riportok értékelése kapcsan

Tobblethaszon, olyan kapcsolatvizsgalatok, modellezések és el6rejelzések
elvégzésének lehetbsége, ami az agazati dontések el6készitése soran
felhasznalhatdak

A piactervezés igénye a gyartoi oldalon ugyancsak f6 prioritas, ami az
egyuttmikodések lehetbségét hordozza magaban

Egy adatszolgaltatas min8ségének fejlesztésében, a megfigyelés és dontés
pontossaganak, megalapozottsagnak, mélységének és kiterjeszthet6ségének
javitasaban a piac kozvetlenul érintett, s anyagilag érdekelt

Célravezetd stratégia az atlathatosag mértékének kétoldali novelése
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Health and Social Care Information Centre (HSCIC) allami, de nem kormanyzati
végrehajto szervezet, a korabbi NHS Information Centre utddja 2013 aprilis ota

A teljes egészségligyi és szocialis ellatérendszerbdl gy(jt adatokat 50 millié
lakosra (gyogyszerfeliras, haziorvosi, ambulans, korhazi ellatasok, mentalis és
kréonikus gondozas, betegriportok, kozegészségligy és munkaligy)

A korabbi kérhazi eset koré épitett statisztikakat kiegészitve a teljes gondozasi
portfélio 6sszerendelhetévé valt betegenként

Hozzaférés biztositott a betegek, orvosok, egyetemi kutatointézetek,
biztositotarsasagok és a gydgyszergyartok részére is

Az adatok megosztasanak céljai:

a gyogyitd és megel6z6 tevékenységek eredményességének javitasa,
a helyi kozosségek egészségligyi dontéseit tamogato intelligencia fejlesztése,
a betegségek terjedési dinamikajanak vizsgalata a kozegészségtan szamara,

az ellatasi utak Ujraszervezése a betegség-menedzsment hatékonysaganak
fejlesztéséért és a varolistak csokkentéséért,

a forrasok felhaszndalasanak jobb tervezhet6sége a méltanyossag és gazdasagossag
érdekében
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# Jol szervezett adatbazis

# Titkositott és biztonsagos adatkommunikacids csatornak

# Kozlemények, standard riportok aggregat formaban kerlilnek kiadasra

elkddolassal

# A visszakereshet6 betegek pszeudonim, a statisztikai mintat addk anonim

# Az ellatok, kdozegészségligyi adatkezelSk és betegek a felhasznalasi adatokat

azonositdkkal kaphatjak

# Data Access Advisory
Group a specialis
adatelérések
véleményezésére és Torvény éltal
tamogatasara nevesitett

¢ Abetegek a adatkezel6k
haziorvosuknal W Aggregalt
nyilatkozva |éphetnek g pszeudonim

ki a rendszerbdl B Anonim
B Azonosithatd

EG-i
szolgaltaté

|

Eld-i menedzserek,

dontéshozok

Kutatok és

elemzok
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Allandé tevékenységek

# Informatikai rendszerek adatainak gydjtése, tarolasa és adatelérésének
biztositasa

# Haziorvosi tevékenység értékelése (Quality & Outcomes Framework - QOF)
# Adatgydjtések hatékonysaganak kontrollja

# Elektronikus vény szolgaltatas

# Indikator fejlesztések tamogatasa

# Nemzeti esetosszetétel kimutatasok és riportok

Szakértdi tevékenységek

# Klinikai audit és site menedzsment

# Egészseglgyi kérdbivek és felmérések

# Epidemioldgiai és betegségregiszterek fenntartasa
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Bevételek

=  DO6nt6 mértékben allami
tamogatas

=  Onallé bevétel dsszege 39,5 m £

2013/2014-re

= Ateljes bevétel 15%-a kiilsé
adatszolgaltatas

# Kiaddsok

Department of Health 12,517 |
NHS England
Extemal

Public Health England
NHS Foundation Trusts

1,086
Other central government bodies 1,06¢
Other DH group bodies ‘

NHS Trusts

460
389

0 2000 4000 6000 8000 10,000 12000 14,000

= (Osszege 192,4 m £ 2013/2014-re

= DOnté mértékben human
eréforras koltségek

= Ateljes koltségvetés 234,7 m £-

ra n6 2014/2015-re

Dijszamitas
= Adathozzaférés licencdija
= Betegkovetés dija
" |Informatikai és személyes
szolgaltatasok dija

Permanent staff 60%
Temporary staff |

Premises and establishment
Non cash transactions

IT maintenance and support
Data collection and surveys
General office supplies and services
Legal fees

Work packages and professional fees

Travel

40 50 40 70

20 30

Percentage of expenditure
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Adatok

# A haziorvosi rendszerek tranzakcidinak tamogatasa, az adatszolgaltatas és
informacio kinyerésének automatizacidja

# Tobb betegallapottal kapcsolatos klinikai informacié migracidja a korhazi
rendszerekbdl

Szolgaltatasok

# Megrendelt és célzott adatgylijtések

# AdatminGség és adatbiztonsag javitasa

# Gazdasagi kapcsolatok kiépitése
= Informatikai fejlesztések
® |nnovacios és kutatasi partnerségek a technologiai fejlesztésekben
= Egészségligyi és biztositasi termékek fejlesztése

# Nemzetkozileg elismert tevékenységek a szervezeti és mikodési hatékonysag
fejlesztésével
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Svédorszag, Dania és Finnorszag a megfelel6 informatikai és kompetencia
kdzpontokra tamaszkodva mindségi klinikai regisztereket tart fenn

Az adott betegségcsoportra vonatkozolag az orvos szakmai informaciok kitlin6
részletgazdagsaggal érhetbek le, s a nagy lefedettség miatt epidemiologiai
kimutatasokra is felhasznalhatok

A tarolt adatok metaadat szintig szabadon, egyéni egészségrekord szinten a
megfelel6 hozzajarulassal és szerz6déses hattérrel kutathatok

Az adatbazisok a svéd rendszerben depozit logikaval folyamatosan bévithetdk,
a kiilonalld klinikai vizsgalati eredmények tarsitasaval (Swedish National Data
Services — SND)

El6remutato kooperacids lehetGségek:
= 3 tulajdonjog az eredeti vizsgaldé marad

= a3z eredmények hosszu tavon tarolddnak a DDI (Data Documentation Initiative)
standard segitségével

= adott szintig ingyenesen hozzaférhetbek

A bemutatott orszagok vezets szerepre térekednek az egészségligyi
technoldgiak kutatasa terén, kifejezett gazdasagi hatassal
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# Az Innovative Medicines Initiative 2 az Eurdpai Bizottsag és az EFPIA k6z6s
public private partnership (PPP) programja, az EU Horizon 2020
keretprogramjanak részeként 3,276 milliard euro koltségvetéssel

# Pénzlgyi befektetési lehet6séget ad az egészségligyi innovacié eredményeihez
vald hozzaférést elGsegitd programoknak:

= 3 K+F tevékenységek

tamogatasara,
= aklinikai vizsgalatok innovativ
- +AcA S ful Part hip with i lobal, E
megkozelitesere, "and national initiatives and industry partnerships
= aszemélyre szabott terapiak J J J J
haté kO nya b b klfej | ESZtéSé h ez, Multi-stakeholder collaboration
= abetegtdamogatds és betegadat ik o innovative Tafteot
, , , identification . e adfierence
elemzések hatékonysaganak ety e S
fokozasara,

’ e ., WHO Priority Medicines
-y f0|ya matok bevezetésere a Enabling technologies and implementation strategies

hatdsagi torzskonyvezés és
betegek Uj gyogyszerekhez ——\ \ \
torténd hozzaférésének el ¥ poconars J Aol )

javitasara
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# OEP adatszolgaltatas
= J6l szervezett, de jorészt finanszirozoéi adatbazis
= Jogszabalyi kotelezettségek és a finanszirozoéi kozadatok statisztikai Ujrahasznositasa
= Aggregalt adatok és korlatozé szabalyok, specialis esetekre szerz6déses megoldasok
= ETT-TUKEB engedéllyel kiils6 adatok tarsitasa, kutatdszoba és infrastrukturalis tamogatas

# GQYEMSZI adatszolgaltatas
* |nternetes Magyar Egészségligyi Adattar (IMEA)
= Tételes Egészségligyi Adattar (TEA)
= Kapacitas Térkép Tervezd és Monitoring Kutatd Alkalmazas (KaTeTer MoniKA)
# Indikatorfejlesztés és adatintegracio
= A meglévd kapacitasok dsszehangolasa alapvet6 igény (Uj intézménykozi szerz6dések)
# eHealth rendszerek
= Eszkoz orientaltak, unids projektek keretein belil végrehajtasuk nehezen 6sszehangolhato
= Stratégiai human fejlesztés alig tarsul hozza
# Az adatok értéke kérdéses mindségbiztositasi és értékelési modszertanok,
valamint az ezeket hasznalé szakdolgozoi hattér nélkul

# A PPP-konstrukciok alkalmazasat a megfelel6 transzparencia mellett érdemes
Ujra napirendre tlzni
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transzparencia magasabb szintjének eléréséhez az agazatban

A ,BIG DATA’ lehet6ségeinek felhasznalasaval, a finanszirozoi és kontrolling
adatok klinikai és betegoldali informaciokkal torténd tarsithatosagaval, az Uj
technoldgiak és készitmények gyorsabb értékelése és elterjedése segithetd el6

A hianyzo pénzigyi, informatikai és human infrastrukturalis hattér a szerepl6k
szerz8déses és konzorcialis egylittmikodése mellett folyamatosan fejleszthet6

Célzott kockazat-menedzsmenttel, specialis feltételes tamogatasi szabalyok
kialakitasaval a bizalom és finanszirozas fenntarthato

A fentiek nagymértékben hozzajarulhatnak az ellatas hatékonysagat és
mindségét kedvezben befolyasold betegségregiszterek felallitasahoz, integralt
ellatasi formak és betegség-menedzsment programok bevezetéséhez

A termék- és szolgaltatasfejlesztési |épések 6sszehangolasaval a szlikséges
mUkodo t6ke forrasa kiegészulhet az egészségbiztositasi piac szerepldi altal

Mindez az allami és piaci szerepl6k kdlcsondsen hasznos megallapodasain mulik
a jovében



Koszonom megtisztel6 figyelmuket!



