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Vyvoj novych modelov cenotvorby a systémov Uhrad pre ndkladovo efektivne a cenovo dostupné zdravotnicke inovécie

Vyvoj novych modelov cenotvorby a systémov
uhrad pre nakladovo efektivne a cenovo
dostupné zdravotnicke inovacie

Rozdielne systémy zdravotnej starostlivosti v rdmci ¢lenskych krajin
Eurdpskej unie (EU) vyplyvaju z nadrodného a historického vyvoja v ob-
lasti zdravotnej politiky. Napriek tymto rozdielom uz boli definované
mnohé spolo¢né zaujmy a postupy medzi jednotlivymi krajinami EU.
Hodnotenie zdravotnickych technoldgii (HTA) je jasnym prikladom
oblasti, kde maju ¢lenské krajiny EU spolo¢ny zaujem. HTA je multi-
disciplindrny proces, ktory vyuZiva explicitné metédy na stanovenie
hodnoty zdravotnickej technolégie v réznych bodoch jej Zivotného
cyklu. Zdravotnicka technoldgia je intervencia vyvinuta na prevenciu,
diagnostiku alebo lie¢bu zdravotnych stavov; podporenie zdravia; po-
skytnutie rehabilitdcie; alebo organizovanie poskytovania zdravotnej
starostlivosti. Intervenciou moze byt test, pristroj, liek, vakcina, postup,
program alebo systém. U¢elom je informovat v ramci rozhodovacich
procesoch s ciefom podporit spravodlivy, efektivny a vysoko kvalitny
systém zdravotnictva. HTA musf zohladnovat kontext zdravotnych poli-
tik jednotlivych krajin a musf brat do Uvahy narodné priority a rozdielne
systémy zdravotnej starostlivosti. Avsak spoluprdca medzi ¢lenskymi
krajinami EU v oblasti HTA m6ze pomoéct signifikantne zlepsit narodné
procesy v tejto oblasti. Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU)
2021/2282 z 15. decembra 2021 o hodnoteni zdravotnickych techno-
l6gif a zmene smernice 2011/24/EU ustanovilo pravidld na podporu
a spolupracu v oblasti HTA medzi ¢lenskymi statmi EU pri plnom do-
drziavanivnutrostatnych pravomoci, pokial' ide o cenotvorbu a Uhradu
zdravotnickych technolégii z verejného zdravotného poistenia. S cielom
vyhnut sa opakovaniu rovnakych procesov a zlepsit kvalitu a efektiv-
nost hodnotenia zdravotnickych technoldgif sa zaviedli niektoré prvky
koordinacie v tejto oblasti medzi ¢lenskymi krajinami EU.

Slovenska farmaceutickd spolo¢nost spolupracuje na projekte
ASCERTAIN (HORIZON-HLTH-2022-IND-13). ASCERTAIN (Zlepsenie ceno-
vej dostupnosti a udrzatelnosti inovativnych zdravotnickych technoldgi
prostrednictvom novych modelov ocenovania, hodnotenia efektivnosti
nakladov a Uhrady) riesi potrebu pacientov, lekdrov, platcov, regulatorov
a vyrobcov zlepsit dostupnost inovativnych zdravotnickych technoldgit
(vratane liekov) v Eurépskej unii (EU). Cielorm ASCERTAIN je Zlepsit sticasné
metddy ocenovania (na zéklade hodnoty technoldgif), modelovania né-
kladovej efektivnosti, ur¢ovania prahovych hodnét, Uhrad a platieb, aby sa
stanovili dostupné ceny a aby sa ulahcilo cyklické hodnotenie Sirsich spolo-
¢enskych vyhod vrdtane nakladov a rizik. Projekt sa snazi najst udrzatelnu
rovnovahu medzi pristupom k cenovo dostupnym technoldgiam, potre-
bou stimulovat inovécie a vplyvom inovécii na Zivotné prostredie. Projekt
je riadeny koncepcnym ramcom integrujucim cenotvorbu, hodnotenie
zdravotnickych technolégif a Uhradu/platbu z verejného zdravotného pois-
tenia. ASCERTAIN vyvinie otvorené, lahko pouZitelné nastroje podporujice
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zdravotnu politiku vratane (i) cenovych modelov, (i) modelov posudzovania
hodnoty zdravotnickych technoldgii (iii) modelov Uhrad z verejného zdra-
votného poistenia, ktoré budu prispdsobiteliné podmienkam Specifickym
pre krajiny EU. Tieto nastroje zlepsia transparentnost a zodpovednost pri
rozhodovani, zniZia neistotu pre vsetky zainteresované strany, odmenia
inovacie v oblastiach s vysokou neuspokojenou potrebou, urychlia pristup
pacientov k zdravotnickym technolégidm a podporia finan¢ne udrzatelny
proces v tomto kontexte. Dalej budu tieto néstroje vyvinuté, testované
a overené pre tri pripady poufitia, vratane vybraného onkologického
ochorenia, bunkovej a génovej terapie a zdravotnickej pomaocky (trieda
llb a Il) alebo in vitro diagnostiky (IVD) triedy D.

Slovenska farmaceutické spolo¢nost participuje v nasledovnych
oblastiach:

WP3 (Vyvoj rémca ASCERTAIN)

Podpora projektu ASCERTAIN. Pracovna skupina monitoruje vyvijajuce
sa prostredie vo farmaceutickom sektore a sektore zdravotnickych pomo-
cok a mozny vplyv zmien na ASCERTAIN pocas trvania celého projektu.

WP4 (Cenové metddy pre inovativne zdravotnicke technolégie (IHT))

Tento pracovny balik sa zameriava na vyvoj novych pristupov k oce-
novaniu inovativnych technolégif (prvky, principy a algoritmy novych
cenovych politik, ktoré zohladruju hladisko hodnoty a ndkladov).

WP5 (nékladova efektivnost a modely vplyvu na rozpocet pre IHT)

Tento WP sa zameriava na vyvoj klinickych modelov, modelov
efektivnosti ndkladov a modelov vplyvu na rozpocet verejného zdravot-
ného poistenia. Nasim cielom je otvoreny pristup a dynamické modely
zahfiajuce cely Zivotny cyklus zdravotnickej technologie.

WP6 (Uhrada za IHT)

Tento WP sa zameriava na vyvoj dynamickych a cyklickych uhrado-
vych postupov. Tieto postupy zahfiaju nové modely Uhrad a platobné
schémy pre drahé zdravotnicke technolégie a nové metddy na defino-
vanie prahovych hodnét pre Uhradu z verejného zdravotného poistenia.

Nadnarodné, multidisciplinarne konzorcium ASCERTAIN je doplnené
0 medzindrodnu poradnu radu pozostavajlcu z klti¢ovych zainteresova-
nych stran, s ktorymi sa budu spolocne vytvarat nastroje podporujice zdra-
votnicku politiku. Vietky nastroje budu publikované na cloudovej, verejne
pristupnej a uzivatelsky privetivej platforme podia principov otvorenej vedy.
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