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Santraukos lentelé

ES bendradarbiavimo sveikatos technologijy vertinimo (STV) srityje stiprinimo poveikio vertinimas

A. Butinybé imtis veiksmy

Kodél? Kokia problema sprendziama?

STV laikoma vertinga priemone sveikatos sistemy tvarumui uztikrinti ir inovacijoms skatinti ES lygmeniu, taciau
del daugelio trikumy valstybés narés ir ekonominés veiklos vykdytojai neiSnaudojo visy STV galimybiy, o tai
turéjo neigiamy pasekmiy ir ES pacientams bei sveikatos priezilros specialistams. 1) Apsunkintas ir iSkreiptas
patekimas j rinkg dél skirtingy nacionaliniy STV procediry ir metodiky, kai ekonominés veiklos vykdytojai,
norintys jdiegti sveikatos technologijg daugelyje valstybiy nariy, susiduria su skirtingais duomeny reikalavimais.
2) Nacionaliniy STV jstaigy darbo dubliavimas reiskia, kad jos tuo paciu metu arba per panasy laikotarpj
atlieka ty paciy sveikatos technologijy klinikinius vertinimus. Be to, bendry klinikiniy vertinimy (santykinio
veiksmingumo vertinimy — SVV), kuriuos atliko STV jstaigy grupé vykdant dabartinius Sajungos finansuojamo
bendradarbiavimo projektus (EUnetHTA 3 bendrasis veiksmas), rezultatai nebuvo naudojami nacionaliniu
lygmeniu (nereikdmingas panaudojimas), o tai 1émé papildomag dubliavimg, papildomg darbg ir papildomas
iSlaidas.3) Dabartinio STV srities bendradarbiavimo netvarumas. Galiojantis ES STV srities
bendradarbiavimas yra grindZiamas projektais nesant garantijy dél veiklos testinumo ir ilgalaikio finansavimo.

Ko siekiama Sia iniciatyva?

Bendrieji iniciatyvos tikslai: uztikrinti geresnj sveikatos technologijy vidaus rinkos veikimg ir prisidéti prie
auksto Zzmoniy sveikatos apsaugos lygio uztikrinimo.

Konkretus iniciatyvos tikslai: skatinti STV priemoniy, procedury ir metodiky konvergencijg; uztikrinti veiksmingg
STV istekliy naudojimg ir gerinti jo kokybe ES mastu ir gerinti verslo nuspéjamuma.

Kokia buty papildoma ES lygmens veiksmy nauda?

Nors vykdomas bendradarbiavimas, bdtent EUnetHTA bendrieji veiksmai ir STV tinklas, parodé
bendradarbiavimo ES mastu nauda, Sis bendradarbiavimo modelis nepadéjo paSalinti vidaus rinkos
susiskaidymo ir vertinimy dubliavimo. Nesant ES iniciatyvos néra tikétina, kad ilgalaikis valstybiy nariy STV
srities bendradarbiavimas galéty baty sustiprintas, ir galimas jau pasiekty rezultaty praradimas. Atliekant
bendrus klinikinius vertinimus ilgainiui baty pasiekta masto ekonomija, geresnis verslo nuspéjamumas, geresné
vertinimy kokybé ir nuoseklumas bei didesnis skaidrumas pacientams.

B. Sprendimai

Kokios su teisékiira susijusios ir nesusijusios politikos alternatyvos apsvarstytos? Ar viena is
politikos alternatyvy pasirinkta kaip tinkamiausia? Kodél?

Buvo apsvarstytos dvi ne teisékiros alternatyvos: 1 politikos alternatyva, pagal kurig pasibaigus
EUnetHTA 3 bendrajam veiksmui mokslinio ir techninio bendradarbiavimo ES finansavimas nutraukiamas.
Bendradarbiavimas blty savanori§kas, vykdomas remiantis nacionaliniais iStekliais ir, tikétina, likty sporadinio
pobidzio. 2 politikos alternatyva, pagal kurig bity palaikomas savanoriSko bendradarbiavimo modelis,
jgyvendinamas per ES finansuojamus kitus nei bendrieji veiksmai projektus. Jis baty priklausomas nuo STV
jstaigy noro bendradarbiauti nesant garantijy dél bendry veiklos rezultaty jgyvendinimo. Papildomai svarstytos
trys teisékiros alternatyvos. 3 politikos alternatyva, pagal kurig numatomas nuolatinis bendradarbiavimo
mechanizmas, leidziantis suderinti bendras STV priemones, procediras, metodikg ir organizuoti ankstyvuosius
dialogus su sveikatos technologijy kiréjais. 4 politikos alternatyva, grindZziama 3 alternatyva, pagal kurig

dalyvauti sistemoje badu (4.1 alternatyva) arba visoms valstybéms naréms dalyvaujant ir nepaliekant galimybes
ateityje pasirinkti pasilikimg sistemoje arba i$éjimg iS jos (4.2 alternatyva). 5 politikos alternatyva, kuria
iSpleiama 4 alternatyva jtraukiant bendrg visg STV vertinimg (t. y. SVV ir ekonominis bei kity neklinikiniy
aspekty vertinimas), nebuvo laikoma jmanoma ir buvo atmesta proceso pradzZioje. Pasirinkta tinkamiausia
alternatyva yra patikslinta 4.2 alternatyva, j kurig integruojami kity politikos alternatyvy (2 ir 4.1) elementai ir
kurioje padaryti kai kurie patikslinimai (t.y. laipsniSkas produkto aprépties didinimas, nuostaty dél pereinamojo
laikotarpio valstybéms naréms jtraukimas ir specialus pozidris | medicinos technologijas). Pasirinkta valdymo
alternatyva apima centrinj sekretoriatg Europos Komisijoje.

Kas kuriai alternatyvai pritaria?

Dauguma valstybiy nariy vieSojo administravimo institucijy remia 3 ir 4 alternatyvas, palankiau vertindamos




laipsniSko jgyvendinimo metodg ir (arba) pereinamojo laikotarpio sistemg. Mokétojai iSreiSké susirlipinimg dél
privalomo ekonominiy vertinimy naudojimo. Pacientai labai palaiko 5 alternatyvg arba bent jau 4 alternatyva.
Sveikatos priezilros specialistai ir akademiniy sluoksniy atstovai pasisako uz 4 ir 5 politikos alternatyvas ir kartu
su pacienty atstovais remia teisine sistemg, kuri leisty iSlaikyti jy dalyvavimg STV procese. Farmacijos
pramoné remia 4 alternatyva, gindami teisine sistema, kuri garantuoty bendry klinikiniy vertinimy naudojimg
valstybése narése. Medicinos technologijy pramoné iSreiSké susirtipinimg dél vieno visiems tinkancio modelio
ir teisiSkai privalomo bendro klinikinio vertinimo (SVV) pradedant pateikimg rinkai.

C. Tinkamiausios alternatyvos poveikis

Kokie buty tinkamiausios alternatyvos (jei jos néra — pagrindiniy alternatyvy) pranasumai?

Pasirinkta tinkamiausia alternatyva yra laikoma geriausiu efektyvumo ir veiksmingumo deriniu ir kartu
proporcingiausia:

— ji leidZia geriausiu jmanomu budu pasiekti vidaus rinkos tikslg skatinant procediry ir metodiky konvergencija,
mazinant SVV dubliavimg / lygiagreciai atliekamus SVV ir tuo paciu mazinant rizikg, kad rezultatai bus skirtingi, o
tai gerina inovatyviy sveikatos technologijy prieinamumg pacientams;

— S§i alternatyva suteikia valstybéms naréms tvary pagrindg telkti ekspertines zinias, stiprinti jrodymais
grindziamg sprendimy priémimg ir palaikyti jy pastangas uztikrinti nacionaliniy sveikatos sistemy tvarumg;

— ja palaikomas subsidiarumo principas atsizvelgiant j laika, reikalingg sistemai pritaikyti ir (arba) suderinti ir
paliekant ekonominj ir (arba) neklinikinj vertinimg atlikti nacionaliniu arba regioniniu lygmeniu;

— ji yra ekonomiskai efektyvi ta prasme, kad sgnaudas gerokai nusveria valstybiy nariy ir pramonés sutaupytos
léSos sutelkus iSteklius, iSvengus dubliavimo ir pagerinus verslo nuspéjamuma;

— ja uztikrinamas naudingas indélis | Bendrosios skaitmeninés rinkos darbotvarke ir sinergija su ja ir svarbi
parama inovacijoms darant jtakg ilgalaikiams pramonés investicijy | MTTP sprendimams. Ji visiSkai dera su
kitais ES teisés aktais dél vaisty ir medicinos priemoniy.

Kokios buty tinkamiausios alternatyvos (jei jos néra — pagrindiniy alternatyvy) jgyvendinimo
iSlaidos?

siekti 2 670 000 EUR per metus. Tikimasi, kad aukdta SVV kokybé prisidés prie geresnio iStekliy paskirstymo ir
veiksmingesniy sprendimy dél investicijy j sveikatos prieZidra, ta€iau Sios alternatyvos naudg Siame etape sunku
kiekybiSkai jvertinti. DidZiausias ekonominis poveikis pramonei yra susijes su tikétina nauda dél nuspéjamumo,
geresniy inovacijy ir iSaugusio konkurencingumo. Socialinis poveikis. Bendry kokybisky SVV atlikimas laiku
reiSkia geresnius jrodymus priimant sprendimus nacionaliniu lygmeniu, sveikatos sistemy tvarumg ir
neabejotinai geresne visuomenés sveikatg. Bendri SVV dar labiau pagerins pacienty dalyvavimg Sioje veikloje ir
jos skaidruma. Jie gali pagreitinti vertinimo atlikimg ir taip sumazinti inovatyviy vaisty prieinamumo delsg.
Sagnaudos. )vertinta, kad bendros tinkamiausios alternatyvos jgyvendinimo iSlaidos sudarys mazdaug 16
milijony EUR, i$ kuriy 7 milijonai yra einamosios iSlaidos, o likusios yra bendros veiklos rezultaty siekimo
iSlaidos.

Koks bus poveikis verslui, MVI ir labai maZzoms jmonéms?

Vaisty srities MV| yra labiausiai jtrauktos j naujy molekuliy atradimo etapa, labai nedaug jy praso centralizuoto
rinkodaros leidimo. MVI praSymy dél bendry SVV skai€ius turéty bati labai nedidelis ir nesant mokesciy uz §j
bendros veiklos rezultatg atitikties iSlaidos bus labai nedidelés. Pana8aus poZidrio bus laikomasi ir dél medicinos
technologijy srities MV| (néra atitikties mokescio atliekant bendrus SVV).

Ar tai turés didelj poveikj nacionaliniams biudZzetams ir administravimo subjektams?

Planuojamas veiklos pasidalijimas leis sutaupyti léSy vieSojo administravimo institucijoms. Tikimasi, kad
trumpuoju laikotarpiu nacionalinés administravimo institucijos susidurty su riboto pobdzio administraciniy islaidy
(na8tos) augimu, nes jos turéty prisitaikyti prie bendros veiklos sistemos.

Ar bus dar koks nors didelis poveikis?

Jokio kito reikSmingo poveikio nenumatyta.

D. Tolesni veiksmai

Kada politika bus persvarstoma?

Planuojama nuolatiné stebésena ir vertinimas. Planuojamas aprépties ir valdymo strukturos persvarstymas,
jskaitant galimybe nustatyti mokescius uz bendrus klinikinius vertinimus.




