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Digitalis orvostechnikai eszkozok értékelése: hatasossag, biztonsagossag és
tarsadalmi hasznosulas

Oktatasi program
(NKFIH - TKP2021-NKTA-36)

https://uni-obuda.hu/event/digitalis-orvostechnikai-eszkozok-ertekelese-hatasossag-

biztonsagossag-es-tarsadalmi-hasznosulas-nkfih-tkp-2021-nkta-36/

Kezdés: 2025.02.13. 08:00 — 11.00
Helyszin: 1034 Budapest, Bécsi ut 96/B; F09 terem ¢s online

Online csatlakozasi lehet6ség: Csatlakozas az értekezlethez most

A digitélis orvostechnikai eszk6zok (DOE) fejlesztése és piacra 1épése soran szamos olyan
kérdés meriil fel (pl. fogyasztoi preferencidk felmérése €s integralasa a fejlesztési folyamatba,
klinikai vizsgalatok tervezése, hatasossag ¢€s hatékonysag értékelése, gazdasagi szempontok),
melyek ) mddszertani megkozelitést igényelnek.

Az Obudai Egyetem NKFIH - TKP2021-NKTA-36 programja eredményeképpen szamos
modszertani fejlesztés, kivalo kutatasi eredmény €s publikaci6 sziiletett, amelyet a programban
résztvevd kutatok a legmagasabb szintli nemzetkdzi €s hazai folyoiratokban publikaltak.
(Tobbet lasd: https://uni-obuda.hu/tkp/)

Jelen TKP rendezvényiink célja az, hogy a DOE cégeknek, innovéatorainak, kutatdinak,
fejlesztéinek, finanszirozoinak, befektetdinek és felhasznaloinak, azaz a DOE innovacios
okoszisztétma legfontosabb szerepldi szamara olyan formaban prezentaljuk
eredményeinket, hogy az a lehetd legjobban eldsegitse az innovacio megvaldsulasat, a
tarsadalmi, gazdasagi haszon elérését.

A program rovid prezentdcidkat tartalmaz, legfontosabb része azonban a megbeszélés a
konzultacio.
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Rovid felvezetd eldadasok

A Projekt legfontosabb célkitiizései és eredményei

Prof. Gulécsi Laszl6 az MTA doktora, projekt vezetd

Az érték (value) mérése és szerepe a tudomanyos bizonyitékok keresésében és
elemzésében

Prof. Péntek Marta az MTA doktora, alprojekt vezeto

Szisztematikus szakirodalmi elemzés: szakirodalmi tudomanyos bizonyitékok
szisztematikus felkutatasa és elemzése

Dr. Holgyesi Aron PhD, tudoméanyos fémunkatars
Innovacio, az ’insight’-tol a *value’-ig: javaslatok a feljesztoknek és a finanszirozoknak
A tecnologiaelemzés és koltség szamitas alapjai

Prof. Gulécsi Laszl6 az MTA doktora, projektvezetd

Az elbadasokat kovetben konzultacio.
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Hattér

Az egészségipar digitalizacidja az eurdpai Single Digital Market stratégia egyik f0 teriilete,
amely digitalis egészségipari fejlesztésekkel, e-egészségiigyi innovaciokkal, a szolgaltatdsok
személyre szabasaval, a lakossag bevondsaval, a hozzaférhetdség javitasaval és a hatékonysag
novelésével (egészségi allapot javitasa, munkaképesség megdrzése), a koltségek kontrolljaval,
¢s a (koltség)hatékonysag novelésével az egészségiigyi rendszerek fenntarthatobb
finanszirozasdhoz kivan hozzajarulni. Hazankban az innovativ gazdasagfejlesztési stratégia
egyik kiemelt terlilete az egészségipar. A teljes egészségipar éves arbevétele 3-6 000 milliard
forint, a GDP 6-12%-4ra tehetd. Az egészségipar éves szinten 1600 milliard forint értéki
kiilkereskedelmi termékforgalmat general. (KSH 2021)

Ennek koszonhetden a digitalis orvostechnikai eszkdzok (DOE-k) az egészségipar egyre
fontosabb, dinamikusan ndvekvd, hazankban is egyre jelentdsebb szegmensét képezik.

Napjainkban az innovativ digitidlis orvostechnikai eszk6zok (DOE) fejlesztése és piacra 1épése
akkor lehet sikeres, ha azok valdban (tobblet)értéket (value) képeznek a felhasznalok szamara
a mar rendelkezésre allo alternativdkhoz képest, és rendelkezésre allnak azok a tudomanyos
bizonyitékok, amelyek igazoljak az orvostechnikai eszk6zok (klinikai) hatasossagat,
biztonsagossagat, valamint tarsadalmi és gazdasagi hasznat és finanszirozhatdsagat.

A kutatas ezt a kettds kihivast célozza meg és két alprojektre oszlik.

I. alprojekt: Személyre szabott digitalis élettani modellezés és iranyitas rakterapia
optimalizalasahoz és mesterséges hasnyalmirigyhez

Technoldgiai innovacidval foglalkozik két nagy népegészségiigyi jelentdséggel bird
betegségben. Olyan személyre szabott rakterapidk és mesterséges hasnyalmirigy rendszerek
keriilnek kifejlesztésre, melyek a dozisok optimalizalasdval novelik a hatékonysagot €s

csokkentik a koltségeket.

II. alprojekt: Digitalis orvostechnikai eszkozok (DOE-k) értékelése: hatasossag,
biztonsagossag és tarsadalmi hasznosulas

A technologiai innovacidt timogatd szélesebb megkozelités alkalmazasaval a kutatdsa célja,
hogy olyan moddszertani fejlesztésekkel tdmogassa a hazai fejlesztési DOE-k MDR
elvarasainak valdo megfelelését, amit mar a fejlesztési folyamat sordn is hasznositanak. Azaz a
cél az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd eurdpai szabalyozasnak (Medical Device

Regulation, MDR 2017/745) valé megfelelés modszertananak kidolgozasa, Osszhangban
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a project novelni kivanja a fejlesztok és gyartok innovacié menedzsment kapacitasat, a
termékeik piacra 1épési esélyeit, nyereségiiket, valamint tudomanyos, tarsadalmi és gazdasagi
hasznuk novekedését. Ehhez kapcsolddd cél a DOE-k altal elérhetd egészség, valamint
tarsadalmi-gazdasagi nyereség mérési ¢€s értékelési modszertananak kidolgozasa.

A project eredményei hozzajarulnak az egészségipar fejlodéséhez és az egészségiigy
hatékonysagat folyamatosan javitani képes egészségpolitika és fenntarthatd finanszirozas

kialakitasahoz.

A kutatas vezetdi:

Prof. Gulacsi Laszlo, az MTA doktora, a kutatds vezetdje, tudoméanyos rektorhelyettes,
Egészségiigyi Kozgazdasagtan Kutatokozpont (HECON), Egyetemi Kutatdé és Innovacios
Kozpont (EKIK) CV  Link

Prof. Kovacs Levente, PhD, habil, az 1. alprojekt vezetdje, rektor, Elettani Szabalyozasok
Kutatékozpont (PHYSCON), Egyetemi Kutatd és Innovacios Kézpont (EKIK) CV Link
Prof. Péntek Marta, az MTA doktora, a II. alprojekt vezetdje, Egészségligyi Kozgazdasagtan
Kutatékozpont (HECON), Egyetemi Kutato és Innovécios Kozpont (EKIK) CV Link
Drexler Daniel PhD, az 1. alprojekt vezetd kutatoja, Elettani Szabalyozasok Kutatokozpont

(PHYSCON), Egyetemi Kutat6 ¢és Innovacios Kozpont (EKIK) CV Link
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