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Az eloadas tartalma

» Orvostechnikai eszkozok és segedeszkozok: eligazodas a
fogalmak és kategoriak kozott

» Sajatossagok a gyogyaszati segedeszkozok technologia-
ertekelésében
» Hogyan tovabb? — a lehet0ségek szamba vétele
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Atfedések az egyes kategoriak kozott

A harom fogalom:

Orvostechnikai eszkoz

Forras: Solymar Eszter: Orvostechnikai eszkdz és/vagy gyogyaszati segédeszk6z? OGY| kozlemények 59. évfolyam 2009.junius



Orvostechnikai eszkozok

Jogszabaly; 4/2009. EUM rendelet az orvostechnikai eszkozokrol

(90/365/EEC es 93/42/EEC direktivak)

Orvostechnikai eszkoz
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Orvostechnikai eszkozok

Meghatarozas:

a.) minden olyan, akar 6nalléan, akar mas termékkel egylttesen hasznalt készilék, berendezés, anyag, szoftver vagy mas termék - ideértve
az azok megfelelé6 mikodéséhez sziikséges szoftvert, amely a gyartd szandéka szerint kifejezetten diagnosztikai, illetve terapias célra
szolgal, valamint a rendelésre késziilt eszkozt, tovabba a klinikai vizsgélatra szant eszkozt is -, amely a gyarté meghatarozéasa szerint
emberen t6rténd alkalmazésra szolgal

aa.) betegség megelézése, diagnosztizélasa, megfigyelése, kezelése vagy a betegség tineteinek enyhitése,

ab.) sérllés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése, tiineteinek enyhitése vagy kompenzalasa,
ac.) az anatémiai felépités vagy valamely fiziologiai folyamat vizsgalata, helyettesitése, illetve pétlasa vagy médositasa,
ad.) fogamzasszabalyozas

céljabol, és amely rendeltetésszer(i hatasat az emberi szervezetben vagy szervezetre elsésorban nem farmakoldgiai, immunologiai vagy
metabolikus médon fejti ki, de miikodése ilyen médon elésegithetd;

b.) az élettelen allati eredetll szdvet vagy sejt felnasznalasaval készlilt eszkdz;

c.) a gyogyszernek minésuld készitmény beadésara szolgald eszkoz;

d.) az az eszk0z, melynek szerves része olyan, 6nmagaban alkalmazva gyogyszernek mindsulé anyag, amely az eszkozt kiegészitve hat az
emberi testre;

e.) az az eszkoz, melynek szerves része olyan human vérbol vagy human plazmabdl szarmazo, onmagaban alkalmazva gyogyszer
alkotéelemnek vagy gyogyszernek min6sulé anyag, amely az eszkozt kiegészitve hat az emberi testre (a tovabbiakban: human
verszarmazek).
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Néhany sajatossag

» Barmi, amire igaz a definicio

» Kockazati osztalyok (I., Il.a., l.b., lIl.)

» 18 szabaly alapjan a gyarto sorolja be

» Forgalomba hozatal az EU teruletén: CE jelolés

» Sok esetben nem szukséges emberen vegzett kiprobalas

» Klinikai értekelés # klinikai vizsgalat

» Tanusito szervezet szerepe

» Szabad forgalmazas a tagallamokban, bejelentési kotelezettseg nincs



In vitro diagnosztikai eszkozok

Jogszabaly: 8/2003. ESzCsM rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszkozokrol (98/79/EEC direktiva)

Orvostechnikai eszkoz
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In vitro diagnosztikai eszkozok

Meghatarozas:

a.) minden olyan orvostechnikai eszkdz, amely mint reagens, reagens szarmazék, kalibrald, kontrollanyag,
reagens készlet, készllék, berendezés, gép vagy rendszer, oOnmagaban vagy mas eszkozzel egyuttesen
alkalmazva, a gyartd6 meghatarozasa szerint emberi szervezetbdl szarmazo mintak - ideértve a vér- vagy
szovetadomanyozast is - in vitro vizsgalatara szolgal kizarolag vagy elsdsorban azzal a céllal, hogy
informacidt nyujtson

aa.) valamely fiziologiai vagy patologiai allapotrol, vagy
ab.) veleszlletett rendellenességrél, vagy
ac.) potencialis recipiens biztonsaganak és kompatibilitasanak megitélésérél, vagy

ad.) terapias beavatkozas monitorozasarol.
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Néhany sajatossag

» Kategoriak: A-lista, B-lista, onellenorzesre szolgalo, altalanos
» Kotelezo teljesitOkepesseg eértékeles

» Laikus teszt minden orszagban, ahol forgalmazzak

> Bejelentési kotelezettseg



Gyogyaszati segédeszkozok

Jogszabaly: 2006. évi XCVIII. torvény a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer-
és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairol

3. 8§

Orvostechnikai eszkoz
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Gyogyaszati segédeszkozok

Meghatarozas:

Az az atmeneti, vagy végleges egészségkarosodassal, fogyatekossaggal €lo
szemeélyes hasznalataba adott orvostechnikai eszkoz (beleértve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozt is), valamint az az atmeneti vagy végleges
egeszségkarosodassal, fogyatékossaggal €lo személyes hasznalataba adott -
orvostechnikai eszkoznek nem mindsulo - apolasi technikai eszkoz, amely
hasznalata soran nem igényli egészségugyi szakképesitéssel rendelkez0 szemely

folyamatos jelenlétét.



A termékkor felosztasa

Gyogyaszati segédeszkoz

g

Orvostechnikai eszkoz Apolasi technikai eszkoz
amely atmeneti vagy végleges az a eszkoz, ami nem mindsul
egészségkarosodassal, fogyatékossaggal él6k  orvostechnikai eszkdznek, de a
hasznélataban van betegellatashoz kapcsolodik

ES

hasznalata nem igényli egészségugyi
szakkéepesitéssel

rendelkezé személy folyamatos jelenlétét
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Néhany sajatossag

» Forgalmazasra és reklamozasra vonatkozo kulon szabalyok
» Csak Magyarorszagon ismert és hasznalt fogalom

» Tobb évtizedes multja van

» Nehezen megfoghato és korulirhato kategoria

» Rendkivul heterogén termekkor



|) GYE=MSZI

Befogadas és technologia-értékelés

A fogalmi hattér miatt nincs egységes jogi szabalyozas és kritériumrendszer

180/2010. (V. 13.) Korm. Rendelet és 28/2010. (V. 12.) EUM rendelet

Orvostechnikai eszkoz

14/2007. (IIl. 14.) EUM rendelet
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Gyogyaszati segédeszkozok befogadasanak kritériumai

Jogszabaly: 14/2007. (Ill. 14.) EGM rendelet

4.8 (2) ,Agyogyaszati segédeszkozok befogadasanal az alabbi gazdasagi szempontokat kell
figyelembe venni:

c) azt, hogy csak bizonyitott hatasossagu és kéltséghatékonysagu eszkoz fogadhato be;

L)

Teljesulhetnek-e ezek a kritériumok maradéktalanul minden eszkoz
esetében?
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Mit mutat a gyakorlat?

» Nem készul teljes korl egészség-gazdasagtani elemzes

» Példak a ,gazdasagossagi szamitasokra™:
> atermék elonyeinek egyszer( leirasa
» nem dragabb a komparatornal
> koltségvetési hatas bemutatasa
» 0sszehasonlitas 1 f0s betegszam mellett...
> koltséghatékonysagi igazolas”
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Lehetseges okok

Amikrol eddig kevés sz esett:

» Forgalomba hozatali kritériumok
» Kerelmezok szemléletmodia

» Fogalmi atfedesek

» Rendkivul heterogén termekkor
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Hogyan lehetne tovabb lépni? 1.

A GYSE kategdria megszlintetése...

> Elényok:
» Hazai és EU-s fogalmak 0sszhangba kerulnek
» GYSE-értékelés: nincs tobb kérdes...
» Technologia-értékelés harom helyett csak két kategoriaban

» Hatranyok:
» Ismert fogalom a hazai egészségugyben
» Az eszkozcsoport tamogatasa hogyan fog ezutan torténni?
» Nincs sz(r0 a befogadas el6tt (pl. Ujfajta eszkozoknél)
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Hogyan lehetne tovabb lépni? 2.

A termékkor szétvalasztasa technologia-értékelési szempontbdl:

Orvostechnikai eszkGznek nem mindsilb gyogyaszati segédeszk0z0ok
befogadasa ne legyen technologia-értékeléshez kotve

» Elonyok:
» Orvostechnikai eszkozok nem lesznek megbontva technologia-értékelés
szempontjabol — egységes kritériumrendszer
» A legegyszerlbb eszkozokrol nem kell technologia-értékeles
» Technologia-értekelés harom helyett csak ket kategoriaban
» Hatranyok:
» A tamogatott gyogyaszati segédeszkozok nagy tobbsége orvostechnikai eszkoz
» Modszertani problémak megmaradnak
> Osszességében nem nagy valtozas a jelenlegi helyzethez képest
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Hogyan lehetne tovabb lépni? 3.

A forgalomba hozatal feltételei elegendéek a befogadashoz is:
A hatasossag bizonyitasara elegendoek a klinikai értekelésben leirtak

» ElOnyok:
» Olyan dokumentum, amely minden eszkoznél létezik és szamon kérheto
> Kezelhetd a termékek sokféelesége
» Egyértelm( kritériumok, jobb transzparencia

» Hatranyok:
» Elmarad az dsszehasonlitas mar tamogatott eszkozokkel
» Kisebb kilonbségek nem derulnek ki
» A tamogatott kategdriaban ujnak szamito technologia esetében keves lehet
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Hogyan lehetne tovabb lépni? 4.

Technologia-értékelés + mindseq vizsgalat:
Ujdonsagnak szamito (4j ISO csoport) eszkéz: technoldgia értékelés
Ismert eszkGzcsoport: mérheto kriteriumok alapjan minoseg vizsgalat

» ElOnyok:
> Uj eszkdzoknél megmarad a hatasossag vizsgalata
> Ismert eszkozoknél a jelenleginél hatékonyabb szird jonne létre
» Lehet0ség az eszkozok kozti kulonbségek feltarasara

» Hatranyok:
» A meghatarozott mindségi kritériumokat gyakran kell frissiteni (innovacio)
» Nem biztos, hogy minden eszkozcsoportra meg lehet hatarozni kritériumokat
» A mindségi kritériumok vizsgalatanak finanszirozasa
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Osszegzés

» A probléma a fogalmak szintjén kezdodik, és a technologia-értékeles ezt
meég inkabb felszinre hozza.

» Ajogszabalyi kovetelmények a gyogyaszati segedeszkozok
befogadasanal nem teljesulinek (részben nem is teljesulhetnek)
maradéktalanul.

» A gyogyaszati segédeszkoz fogalom eltorlese az elonyei mellett sok
kérdeést nyitva hagyna.

» A technologia-értékelés korenek leszlkitese €s a minosegvizsgalat
beemelése egy lehetseges ut, am nehézsegek itt is lennenek.

» A téma atgondolasa és a megoldas keresése idoszerd.
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Koszonom a figyelmet!



