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Kommenteeritud kokkuvote

Mdjuhinnang jargmise ettepaneku kohta: Tervisetehnoloogia hindamise alase ELi koostdd t6hustamine

A. Vajadus meetmete jarele

Miks? Mis on lahendamist vajav probleem?

Tervisetehnoloogia hindamist peetakse vaartuslikuks vahendiks, millega tagada tervishoiusiisteemide kestlikkus
ja edendada innovatsiooni ELi tasandil, kuid mitmed puudused on takistanud tervisetehnoloogia hindamise
taieliku potentsiaali saavutamist nii liikmesriikide kui ka ettevdtjate poolt, ja sellega kaasnevad negatiivsed
tagajarjed ka ELi patsientide ja tervishoiutdttajate jaoks. 1) Takistatud ja moonutatud turulepaas tuleneb
erinevatest tervisetehnoloogia riikliku hindamise protsessidest ja metoodikatest, mis tdhendab, et ettevdtjatele,
kes soovivad juurutada tervisetehnoloogiat mitmes liikmesriigis, esitatakse mitmesuguseid andmendudeid. 2)
Tervisetehnoloogia hindamise riiklike asutuste t660 dubleerimine tdhendab, et nad teevad sama
tervisetehnoloogia kliinilist hindamist paralleelselt v6i samas ajavahemikus. Lisaks ei ole tervisetehnoloogia
hindamise asutused kasutanud liidu praeguse rahastuse raames (EUnetHTA Uhismeede 3) tehtud Kliiniliste
thishindamiste (suhtelise tBhususe hindamised) tulemusi riiklikul tasandil (véhene kasutus), mis on p8hjustanud
lisadubleerimist, -t66d ja -kulu. 3) Kestlikkuse puudumine praeguses tervisetehnoloogia hindamise alases
koost6ds. Praegune tervisetehnoloogia hindamise alane ELi koostt6 on projektipbhine, mis ei taga tegevuse
jarjepidevust ega selle rahastust pikas perspektiivis.

Mida selle algatusega loodetakse saavutada?

Algatuse uldeesmargid on tagada tervisetehnoloogiate siseturu parem toimimine ja aidata kaasa inimtervise
kérgetasemelisele kaitsele.

Algatuse erieesmargid on: edendada tervisetehnoloogia hindamise vahendite, menetluste ja meetodite
lahendamist; tagada tdhus ressursikasutus, parandada tervisetehnoloogia hindamise kvaliteeti kogu ELis ja
parandada ettevdtluse prognoositavust.

Milline on ELi tasandi meetmete lisavaartus?

Kuigi kdimasolev koostdd (st EUnetHTA (hismeetmed ja tervisetehnoloogia hindamise v&rgustik) on tdendanud
ELi tasandi koostdd kasulikkust, ei ole praegune mudel aidanud kdrvaldada siseturu killustatust ega hindamiste
dubleerimist. llma ELi tasandi algatuseta on ebatden&oline, et tervisetehnoloogia hindamise alast pikaajalist
koosttod liikkmesriikide vahel oleks vBimalik t6hustada, ja sellega kaasneb oht kaotada seni saavutatud
tulemused. Kiliiniliste Uhishindamiste labiviimisega oleks pikas perspektiivis vimalik saavutada mastaabisaast,
ettevdtluse parem prognoositavus, parem kvaliteet ja jarjepidevus ning suurem lébipaistvus patsientide jaoks.

B. Lahendused

Milliseid seadusandlikke ja mitteseadusandlikke poliitikavariante on kaalutud? Kas on olemas
eelistatud variant? Miks?

Kaaluti kaht mitteseadusandlikku varianti. Poliitikavariandi 1 puhul eeldatakse, et EUnetHTA Uhismeetme 3
I6ppemisega 2020. aastal peatatakse ka ELi rahastus teaduslikule ja tehnilisele koostddle. Koostt6 oleks
vabatahtlik, s6ltuks riiklikest ressurssidest ning jaaks eeldatavasti pisteliseks. Poliitikavariandiga 2 nahakse
ette vabatahtliku koost66 mudel, mis rakendatakse ELi rahastatavate muude projektide kui Uhismeetmete
kaudu. See sdltub tervisetehnoloogia hindamise asutuste valmisolekust osaleda, ilma et tagataks Uhistulemuste
rakendamine. Lisaks kaaluti veel kolme seadusandlikku poliitikavarianti. Poliitikavariandiga 3 nahakse ette
pisikoostdd mehhanism, mis v8imaldab Uhtlustada hiseid tervisetehnoloogia hindamise vahendeid, menetlusi,
metoodikaid ja varajasi Uhisdialooge tervisetehnoloogia arendajatega. Poliitikavariandiga 4 arendatakse edasi
varianti 3, millele lisatakse Kkliiniline Ghishindamine (st suhtelise t6hususe hindamine). Seda poliitikavarianti
saaks kohaldada osalemisndusoleku (opt-in) sisteemi kaudu (variant 4.1) vdi kohaldada varianti kdigile
likmesriikidele ilma vdimaluseta hiljiem Uhineda vo6i valja jddda (variant4.2). Poliitikavarianti 5, millega
laiendatakse poliitikavarianti 4, lisades sellele tervisetehnoloogia téieliku Ghishindamise (st suhtelise tdhususe
hindamine koos majandusliku hindamise ning muude mittekliiniliste valdkondadega), ei peetud teostatavaks ning
jaeti protsessi alguses ké&sitlusest vélja. Eelistatud poliitikavariant on muudetud variant 4.2, millesse on
integreeritud muude poliitikavariantide (2 ja 4.1) elemente ning tehtud méned kohandused (tootevalikuga seotud
kohaldamisala jarkjarguline rakendamine, liikkmesriikide jaoks Uleminekukorra ning meditsiinitehnika jaoks
erildhenemisviisi lisamine). Eelistatud haldusjuhtimise variant on Euroopa Komisjoni hallatav kesksekretariaat.

Kes millist varianti toetab?

Enamik lilkkmesriikide avaliku sektori haldusasutustest toetab variante 3 ja 4, eelistades etapiti |Ahenemise




viisi / Gleminekukorda. Maksjate jaoks oli probleem majandusliku hindamise kohustuslik kasutamine. Patsiendid
toetavad eriti varianti5 v6i vahemalt varianti 4. Tervishoiuté6tajad ja akadeemilised ringkonnad pooldavad
variante 4 ja 5 ning toetavad koos patsientide esindajatega digusraamistikku, mis kindlustab nende osalemise
tervisetehnoloogia hindamise protsessis. Ravimitédstus toetab varianti 4, pooldades digusraamistikku, mis
kindlustab Kliiniliste thishindamiste rakendamine liikmesriikide poolt. Meditsiinitehnikaté6stus nagi probleemi
seoses kdigile sobiva lahenduse leidmisega ja seadusliku kohustusega teha Kliiniline thishindamine (suhtelise
t6hususe hindamine) turustamise alguse ajaks.

C. Eelistatud poliitikavariandi moju

Millised on eelistatud poliitikavariandi (kui see on olemas, vastasel korral peamiste
poliitikavariantide) eelised?

Arvatakse, et eelistatud poliitikavariant tagab t6hususe ja m&jususe parima suhte ning on kd&ige
proportsionaalsem:

— see vdimaldab saavutada siseturu eesmargi parimal véimalikul viisil, edendades menetluste ja metoodikate
lahendamist, véahendades dubleerimist/ suhtelise t6hususe korduvat hindamist ning seega ka lahknevate
tulemuste ohtu, aidates sellega kaasa uuenduslike tervisetehnoloogiate paremale kattesaadavusele patsientide
jaoks;

— sellega tagatakse liikkmesriikidele kestlik raamistik, mis vBimaldab neil koondada oskusteavet ja t6hustada
tdenduspbhist otsustusprotsessi ning mis toetab neid plddluses tagada riiklike tervishoiusisteemide kestlikkus;
— sellega jargitakse subsidiaarsuse pdhimdtet, vottes arvesse aega, mida on vaja slsteemiga
kohanemiseks / selle Uhtlustamiseks, ning jattes majandusliku / mittekliinilise hindamise riiklikule vdi
piirkondlikule tasandile;

— see on kulutBhus selles méttes, et tdnu ressursside koondamisele, dubleerimise valtimisele ja ettevétluse
paremale prognoositavusele Uletab liikmesriikide ja tddstuse kokkuhoid oluliselt kulusid;

— see pakub kasuliku sisendi digitaalse Uhtse turu tegevuskavasse ning on sellega stinergiline, samuti on sel
téhtis innovatsiooni toetav roll, mis mdjutab toostuse otsuseid investeerida pikemaajaliselt teadus- ja
arendusvaldkonda. See on taielikus kooskdlas ravimite ja meditsiiniseadmete valdkonna muude ELi
digusaktidega.

Millised on eelistatud poliitikavariandi (kui see on olemas, vastasel korral peamiste
poliitikavariantide) kulud?

Majanduslik mdju. Kliiniliste Ghishindamistega (suhtelise t6hususe hindamised) seotud kulude kokkuhoid vdiks
tervisetehnoloogia hindamise asutuste puhul aja jooksul Uletada 2 670 000 eurot aastas. Suhtelise t6hususe
vaga hea kvaliteediga Uhishindamine soodustab eeldatavasti ressursside paremat jaotamist ja
tervishoiuvaldkonna t6husamaid investeerimisotsuseid, kuid seda kasu on praeguses etapis kvantitatiivselt
raske hinnata. Tédstuse puhul on kdige tdhtsam majanduslik m&ju seotud prognoositavusest tuleneva kasuga,
mis tingib tulemuslikuma innovatsiooni ja suurendab konkurentsivéimet. Sotsiaalne mdju. Oigeaegsed ja
kvaliteetsed suhtelise t6hususe Uhishindamised tédhendavad, et on olemas parem tBendusmaterjal riiklike
otsuste tegemiseks, tervishoiustisteemide kestlikkuse ja |dpptulemusena parema rahvatervise jaoks. Suhtelise
tbhususe Uhishindamine parandab veelgi patsientide osalust ja slisteemi labipaistvust. Selle puhul on v8imalik
kiirendada hindamise ajakava ja vahendada seel&abi viivitusi innovatiivsete ravimite kattesaadavuses.

Kulu. Eelistatud poliitikavariandi puhul oli kulu hinnanguliselt kokku ligikaudu 16 miljonit eurot, millest 7 miljonit
eurot moodustavad tegevuskulud ja Ulejaéanu on Uhistulemuste kulu.

Milline on mGju ettevotjatele, VKEdele ja mikroettevotjatele?

Ravimivaldkonna VKEd on enamasti kaasatud uute molekulide avastamise etappi ja vaga vaike arv VKEsid
taotleb tsentraliseeritud mitgiluba. VKEde esitatud suhtelise t6hususe hindamise taotluste arv on eeldatavasti
vaga vaike ja kuna seda liiki Uhistulemuste puhul ei ole ette n&htud mingit tasu, on ka nduete taitmise kulu
eeldatavasti vaike. Samamoodi tuleks kohelda meditsiinitehnika valdkonna VKEsid (st suhtelise t6hususe
thishindamise puhul puudub tasu nBuete taitmise eest).

Kas on ette ndha markimisvaarset moju riigieelarvetele ja ametiasutustele?

Kavandatud té6jaotus pdhjustab eeldatavasti avaliku sektori haldusasutuste kulude kokkuhoiu. Eeldatakse siiski,
et lthiperspektiivis oleks riiklikel asutustel probleeme kulude/halduskoormusega, sest neil tuleb kohaneda uhise
susteemiga.

Kas on oodata muud olulist méju?

Muud olulist m&ju ei ole kindlaks tehtud.

D. Jarelmeetmed




Millal poliitika labi vaadatakse?

Kavas on pidev jarelevalve ja hindamine. Kavas on kohaldamisala ja haldusstruktuuri labivaatamine, sealhulgas
Kliinilise Ghishindamise tasu kehtestamine.




