Rol de ’AQUAS en el Programa d'Accés de la
iInnovacio al Sistema de Salut de Catalunya
(PASS)
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La perspectiva de ['Avaluacio de tecnologies
sanitaries (ATS)

* Avaluacio de tecnologies sanitaries (ATS), pas indispensable per a
I'adopcid de noves tecnologies

* L'ATS valora la tecnologia sanitaria en funcio de la necessitat i de
I'eficacia, la seguretat i I'eficiencia en relacié amb les tecnologies de que

ja disposem
* Procés sistematic que ajuda a la presa de decisions
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PAGA LA PENA INVERTIR EN AQUESTA
TECNOLOGIA?
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Una vegada en Cartera...
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Quan fem habitualment I'ATS?

Tecnologia madura (en el mercat)

Presa de decisions en inversio
Pas previ a la compra
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om fem aquesta Avaluacio?
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Quines dificultats ens trobem un cop fets els
informes?

* No s’ha generat suficient evidencia de
qualitat

™1 INCERTESA

* l'evidencia generada no dona resposta a
les necessitats del pagador/poblacié
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Que aportem al PASS?
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Com a generador diinnovacio:

S Les meves
-- Innovacions

Consulta i actualitza l'estat dels
teus productes i serveis.
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Cercador de
Centres
Cerca i connecta amb els centres
del Sistema de Salut.

Procés
d'Avaluacio

Prepara't per avaluar la teva
innovacié. Comenca el procés
omplint el Formulari
d'autoavaluaci6  elaborat per
AQUAS.




Proceés d'Avaluacio

Per qué avaluar?

Introduccio

- Tots intervencio en Fimbit de ls salut necessits demostrar el seu benefici, el seu valor.
En sguest aplana:. elabora‘t per [Agéncia de Qua‘lita: Avaluacd Sanitdres de Catalunya (AQUAS), trobaras informacio genera -Quan parlem d'avaluscid, ens podem referir a molts aspecies, perd |a definicid de lavaluacid de tecnologies sanitaries es
sobre’el proces.d avaluacio de techologies sankaries. refereix & un procss mulidisciplinar que fa servir métodes explicits per 3 determinar el valor duna tecnclogia sanitaria en gls
diferents punts del 2w cicle de vida. | per determinar el valor, 5'avaluen les conssgléncies previsies | no previstes del ssu Us
en comparacis amb les alternatives existents.
- Par saber el valor gue aporta una tecnologia, s'avaluen els seguents dominis:

Qué entenem per una tecnologia sanitaria?

S'entn per tecnologia sanitania (TS) qualsevol intervencio que es pugui wtilitzar amb fobjectu de promoure |3 salut, i3 prevencio
el diagnostic o 2! tractament de malslies, proporcionar rehabilitacio o organitzar I'stencid madica

- Seguretat
Es consideren intervencions: - Eficacia
-Proves - Efzctivitat clinica
- Dispositius - Costos i implicacions econdmigues
-Medicaments - Qiestions étigues, socials, cultursls ilegals

-Vacunes
- Procediments
- Programes o sistemss

- Aspect=s onganitzatius

- Altres implicacions per 3 pacients, familiars, persones cuidaderes | poblacic.
El cicle de vida de la tecnologia sanitaria El walor general duna tecnologia pot variar segons la perspectiva adoptada, les parts interessades involecrades i el context de la
; ; decisid.

1. El cicle de vida de |a tecnologia comenca per |a fase dinnovacio, on trobem |a prova de concepte d'una tecnologia que pretén

donar resposts 3 les necessitats de salut de I poblacio, i juntament amb aquesta prova es fan els informes de factibilitat -L'ATS &5 un pas necessari previ a la intreduccic de la tecnologia en el Sistema de Salut i considerar el seu
corresponents

2. Posteriormant passem 3 |3 pan dz recerca preclinica i desenvolupament.

3. Passada aquesta fase, entrem 3 |2 de recerca clinica per 3’ generar 'evidéncia necessaria per passar |a part regulatona i

finangamentireembersament.
-L'avsluacic | el finangament en =l Sistems de Szlut diferaix entre els medicaments i 25 tecnolopiss no farmacoldgigues.
« A Espe a de FAEMIP S i la decisid de financament ='articda a ravés de la Direccid General
de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nac a [DGCF)
+ En &l cas del fimancament de les tecnologies no famacologiques, en tmbem diferents opdons:
= Aguelles gue es traben a la Carfera Comuna de Sarvels. defni e el RD 2006 i acluaftead
Cartera Complementara, definides pels Serveis

avalumcd de medicaments cor

autorizacio 3l marcat (en 2l ¢35 de dispositius)

4 | abans de la fase dinversio al Sistema de Salut, trotem I3 fase d'avaluacio de '3 tzcnologia (on savaluen |3 seguratat,
I'eficacia i lefectivitat juntamant amb sltres dominis com I'étic, legal, I''mpacte social | organitzatiu i l'imgacte econdmic)

5. Posteriorment, s'3valua si s'est3 fant un Us apropiat d'aquesta tecnologia 3l Sistema, se'n fa el seguiment | =i s considera

Salut i Farm

s per la DG i 8G CF
y CIOAMN,

= Aguelles gque cormespon e Sal

obsolzta, es plantsjz desinvertir
§. Arribats 3 aguest punt, ens replantzgem de nou quines son les necessitats de salut dz |a poblacid per novament concaptualitzar - Aguelles que coresponen @ cada cantra de ealut

quines serien les tecnologies que =n donarien resposta. | tornem a comengar &l cicle .
Recursos i informacio disponible sobre 'ATS

A continuacia us facilitem enllagos per sccedir 3 materisls sobre ATS. Agui trobarew 2ls informes TATE dizponibles ila seva
mtodologia, aixl coneixerzu com s fan i |a informacic que es necessita per avaluar Fevidéncia cientifica d'aguesta tecnclogis.
-Wieb AGUAS
-Web RedET 5
- Marc metodoldgic per FATS [RedETS)

i Generalitat - Marz metodologic per FTATS salut digital
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Procés d'avaluacio primerenca

Quins son els passos a considerar abans del procés d’avaluacio?
Abans de comencar el proces d'avaluacio, és necessari tenir informacio sobre |a tecnologia i el seu (s. A continuacio us facilitem les segiients preguntes que actuaran a mode
dautoguia®

- Quin tipus de tecnologia estic desenvolupant?
- En quin estat de maduresa tecnoldgica es troba? Consultar els nivells corresponents (Technology Readiness Level, TRL™)

o e L A N T

1

© @ ~N O ¢ s W N

. Labaratari
Idea basica Recarca industrial/

Concepte o tecnologia formulats Recerca Frova de concepte

Prova de concepte

Validacid a nivell de components de laboratori Desenvolupament  pyoiioiDemostrador

@ = ;B @ N

Simulacid

Validacid a nivell de components en un entorn rellevant DEE?”‘”":?;"”"‘
‘alidacio de sistema o subsisterna en un entorn rellevant Real gossct

Producte o servel
‘Validacid de sistema en un entorn real comercializable,

certificacions proves

Validacid | certificacid completa en un entorn real especifiques P R O C \E S E N
Proves amb &xit en un entorn real g Desplegament

2 FASES
(PILOT)

- Quina €s el seu Us previst?
- A guina poblacio va dirigida?
- Quina s la practica clinica habitual?
- Quin €s el valor que pretenc aportar? Consultar els dominis on es considera que la tecnologia aporta valor:
- Seguretat
- Eficacia
- Efectivitat clinica
- Costos i implicacions economigues
- Questions &tiques, socials, culturals i legals
- Aspectes organitzatius
- Altres implicacions per a pacients, familiars, persones cuidadores i poblacid.
-En el cas de dispositius de salut digital, es recomana a més consultar el marc metodologic sobre ATS de salut digital per congixer quins son els dominis,
dimensions i subdimensions on aportar valor, a mes de I'evidéncia necessaria a generar.
- En el cas de dispositius gque incorporin [A, es recomana a mes consultar el reglament europeu (Al Act) i les guies facilitades per la Fundacio Tic Salut i Social.

- Quins son els resultats que espero aportar? Definir variables de resultat, indicadors, forma com es MasUraran (23 recomana seguir estandards internacionals | consultar
publicacions prévies de techologies similars en (s actualment)

- Quin tipus d’evidéncia haig de generar? Quin tipus de disseny d'estudi haig de realitzar? (es recomana adequar el tipus d'estudi en funcia de la fase de maduresa en qué
s trobi la tecnologia i planificar els estudis necessaris en tot el cicle de vida)

- En cas d'un dispositiu médic o IVD, compleix amb el reglament europeu?
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Eina d'Autoavaluacio

Vols saber si la teva tecnologia esta preparada per ser avaluada? Aquest formulari
desenvolupat per l'area d'’Avaluacié de I'Agéncia de Qualitat i Avaluacions Sanitaries de
Catalunya (AQuAS) conté preguntes clau sobre dominis com la tecnologia, seguretat,
efectivitat, eficiencia i altres que consideris rellevants a I'hora de realitzar una Avaluacié de
Tecnologia Sanitaria (ATS).

Un cop emplenat, rebras la informacid que et cal preparar per passar a la segona

fase. D'aguesta manera podras saber de forma preliminar en quines dimensions
necessites recopilar més informacio i evidencia de cara al futur quan vulguis accedir al
Sistema de Salut.

El Formulari d'Autoavalucié s'emmarca en el programa PASS i actualment es troba en fase
de pilotatge. AQUAS i Biocat recolliran les respostes per donar-te feedback* en el menor
temps possible, alhora que validen la versio final del formulari per poder-lo integrar dins de
la Plataforma d'Innovacio en les properes setmanes.

Les dades recollides son estrictament confidencials, es circumscriuen al programa PASS i
en cap cas es compartiran ni es publicaran.
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INFORME
AVALUACIO RECOMANACIONS:

2A FASE PRIMERENCA DESENVOLUPADOR

SOBRE DOSSIER PAGADOR
EMPRESA PROVEIDOR
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Moltes gracies!

S I .t / === Agencia de Qualitat i Avaluacio
a U == Sanitaries de Catalunya

#JoAvaluo
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