LV

* Kk

] EIROPAS
ki KOMISIJA

* %t
*

Briselg, 31.1.2018.
SWD(2018) 42 final

KOMISIJAS DIENESTU DARBA DOKUMENTS
IETEKMES NOVERTEJUMA KOPSAVILKUMS

Pavaddokuments dokumentam

Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULAI,

kas attiecas uz veselibas apriipes tehnologiju novertéSanu un ar ko groza Direktivu
2011/24/ES

{COM(2018) 51 final} - {SWD(2018) 41 final}

LV



Kopsavilkuma lapa

Ietekmes novértéjums par ES sadarbibas stiprinaSanu veselibas apriipes tehnologiju novert§jumu (H47A4) joma

A. Ricibas nepiecieSamiba

Pamatojums. Risinama problema

HTA uzskata par vértigu riku veselibas apripes sistému ilgtspéjas nodrosinaSanai un inovacijas veicinasanai ES
[TmenT, tomér vairaki trikumi ir lieguSi dalibvalstim un uznéméjiem pilnveértigi izmantot HTA potencialu, un tas,
savukart, ir radijis nelabvéligas sekas art pacientiem un veselibas apripes specialistiem ES: 1) kavéta un
kroplota piekluve tirgum, kuras iemesls ir valstu HTA procesu un metoZu atSkirtbas, kas nozimé, ka
uznéméjiem, kas vélas ieviest veselibas apripes tehnologiju vairakas dalibvalstis, ir jaizpilda dazadi datu
pieprasijumi; 2) nacionalas HTA struktiiru darba dubléSanas, kas nozimé, ka tas vienlaicigi vai lidzigos
terminos veic vienu un to pasu veselibas apripes tehnologiju kiiniskos novértgjumus. Turklat rezultati, kas gati
kopTigajos kliniskajos novértéjumos (relativajos efektivitates novértéjumos — REN), kurus veikusi HTA struktdru
grupa pasreizéjas Savienibas finansétas sadarbibas ietvaros (EUnetHTA 3. vienota riciba), nav izmantoti valstu
[TmenT, un tas ir izraisijis papildu dubléSanos, papildu darba apjomu un papildu izmaksas; 3) pasreizéjas HTA
joma notiekosSas sadarbibas neilgtspéja. Pasreizéja ES sadarbiba HTA joma ir veidota, pamatojoties uz
projektiem, negarantéjot darbibu turpinamibu vai to finansé$anu ilgtermina.

Paredzamie Sis iniciativas merki

Iniciativas visparéjie mérki ir nodrosinat iek$&ja veselibas apripes tehnologiju tirgus labaku darbibu un veicinat
augstu cilvéka veselibas aizsardzibas ITmeni.

Iniciativas konkrétie mérki ir $adi: veicinat HTA riku, procedlru un metoZu konvergenci; nodrosinat resursu
lietderigu izlietojumu, stiprinat HTA kvalitati visa ES un uzlabot darjjumdarbibas prognozéjamibu.

ES limena ricibas pievienota vértiba

Lai gan notieko$a sadarbiba (EUnetHTA vienotas ricibas un HTA tikls) ir apliecindjusi ES sadarbibas
novérSanu. Maz ticams, ka bez ES iniciativas tiktu stiprinata dalibvalstu ilgtermina sadarbiba HTA joma, tapéc
pastav risks zaudét Iidz Sim sasniegtos rezultatus. Veicot kopigus kliniskos novértéjumus, ilgtermina tiks gati
apjomraditi ietaupijumi, palielinasies darfjumdarbibas prognozéjamiba, paaugstinasies kvalitate un saskaniba un
uzlabosies parredzamiba pacientiem.

B. Risinajumi

Apsvertie legislativie un nelegislativie ricibpolitiskie risinajumi. Veélamais risinajums. Pamatojums

Tika apsverti divi nelegislativi risinajumi. 1. ricibpolitiskais risinajums pienem, ka 2020. gada, kad tiek
izbeigta EUnetHTA 3. vienota riciba, ES finanséjums zinatniskajai un tehniskajai sadarbibai tiek partraukts.
Sadarbiba bads brivpratiga, izmantojot valsts resursus, un ir paredzams, ka ta bis sporadiska. 2. ricibpolitiskais
risinajums paredz brivpratigas sadarbibas modeli, kuru Tsteno ar tddu ES finansétu projektu starpniecibu, kas
nav vienotas ricibas. Tas ir atkariga no HTA strukttru vélmes piedalities, bet nav garantijas par kopigo rezultatu
Tsteno$anu. Papildus tika apsveérti tris legislativi ricibpolitiskie risinajumi. 3. ricibpolitiskais risinajums paredz
pastavigas sadarbibas mehanismu, kas lauj saskanot kopigus HTA rikus, proceddras, metodiku un kopigus
agrinus dialogus ar veselibas apripes tehnologiju izstradatajiem. 4. ricibpolitiska risinajuma pamata ir
3. risinajums, kas papildinats ar kopigiem kliniskiem novértéjumiem (t.i., kopigiem REN). So ricibpolitisko
risinajumu varétu piemérot, izmantojot brivpratigas iesaisti8anas sistému (4.1. risinajums), vai piemérot visam
dalibvalstim bez iespéjas tam iesaistities vélak vai neiesaistities (4.2. risingjums). 5. ricibpolitiskais
risindjums, kas paplasSina 4. risindjumu, ieklaujot kopigu pilnigu HTA (t. i., REN apvienojuma ar ekonomisko
novértéjumu un citdm nekliniskdm jomam), netika uzskatits par pamatotu un tika atmests procesa sakuma.
Vélamais risinajums ir parskatits 4.2.1cibpolitiskais risindjums, kas apvieno elementus no citiem
ricibpolitikajiem risingjumiem (t.i., 2.un 4.1.risindjumi) un dazus pielagojumus (t.i., produktu jomas
pakapenisku ievie$anu, parejas noteikumus dalibvalstim un Tpasu pieeju attieciba uz medicinas tehnologijam).
Vélamais parvaldibas risingjums ietver galveno sekretariatu, ko izmitina Eiropas Komisija.

Atbalsts konkréetajiem risinajumiem

Lielaka dala dalibvalstu valsts parvaldes iestazu atbalsta 3. un 4. risindjumu, dodot priek8roku pakapeniskai
pieejai / parejas rezZimam. Maksataji pauda bazas par ekonomisko novértéjumu obligatu izmantoSanu. Pacienti
parliecinoSi atbalsta 5. risindjumu vai vismaz 4. risinajumu. Veselibas apripes specialisti un akadémiskas
aprindas atbalsta 4. un 5.risindjumu un kopa ar pacientu parstavjiem atbalsta tiesisku reguléjumu, lai




nodrosSinatu to dalibu HTA procesad. Farmacijas nozare atbalsta 4. risindjumu, dodot priekSroku tiesiskam
reguléjumam, lai garantétu kopigo klinisko novért&jumu izmanto$anu dalibvalstis. Medicinas tehnologiju
nozare pauda bazas par risinajumu “viens der visiem” un par likumiski noteiktu kopigu klinisko novértéjumu
(REN) bridr, kad notiek tehnologijas ielaide tirga.

C. Velama risinajuma ietekme

Ieguvums no vélama risinajuma (ja nav, no galvenajiem risinajumiem)

Uzskata, ka vélamais risindjums nodroSina vislabako efektivitates un lietderibas apvienojumu un ir
vispiemérotakais:

REN dubléSanos/vienlaicigumu un attiecigi arT atSkirigu rezultatu risku un tadéejadi palidzot uzlabot novatorisku
veselibas aprilipes tehnologiju pieejamibu pacientiem;

- tas nodrodina dalibvalstim ilgtspéjigu satvaru, lai tas varétu apvienot zinatibu, nostiprinat pieradijumos
pamatotu lémumu pienemsSanu, un atbalsta dalibvalstis to centienos nodroSinat valsts veselibas apripes
sistému ilgtspéju;

- tas ievéro subsidiaritates principu, nemot véra laiku, kas vajadzigs, lai pielagotos sistémai, un paredzot, ka
ekonomiskais/nekliniskais novértéjums javeic valsts vai regionala lTmenr,

- tas ir izmaksu zina lietderigs, proti, izmaksas batiski kompensé dalibvalstu un nozares gatie ietaupijumi, ko
shiedz resursu apvienoSana, izvairisanas no dubléSanas un dartfjumdarbibas prognozéjamibas uzlaboSana;

- tas sniedz noderigu ieguldijumu digitala vienota tirgus darba kartiba un rada sinergiju ar minéto programmu, un
tam ir svariga nozime inovacijas veicinasana, ietekmé&jot nozares I[émumus par ilgaka termina ieguldijumiem
pétnieciba un izstradé. Tas pilnigi atbilst citiem ES tiesibu aktiem zalu un medicinisko ieri¢u joma.

Velama risinajuma izmaksas (ja tadas nav, galveno risinajumu izmaksas)

Ekonomiska ietekme. Izmaksu ietaupijumi HTA struktiram saistiba ar kopigajiem kliniskajiem novértéjumiem
(REN) laika gaita varétu sasniegt EUR 2 670 000 gada. Paredzams, ka augstas kvalitates kopigs REN art
palidzés labak sadaltt resursus un efektivak pienemt Iemumus par ieguldijumiem veselibas apripé, tomér 3aja
posma ir sarezgiti Sos ieguvumus novértét skaitliska zina. Attieciba uz nozari vissvarigaka ekonomiska ietekme
ir saistita ar paredzamiem ieguvumiem, ko rada prognozé&jamiba, tadéjadi uzlabojot inovaciju un palielinot
konkurétspéju. Sociala ietekme. Laikus sniegtu un labas kvalitates kopigu REN pieejamiba nozimé labaku
pieradijumu pieejamibu [émumu pienemsSanai valsts [imeni, veselibas apripes sistému ilgtspéju un galu gala
uzlabotu sabiedribas veselibu. Kopigs REN vél vairak uzlabos pacientu lidzdalibu, ka arT parredzamibu. Tas var
art paatrinat novertéjumu terminus un tadéjadi mazinat kaveklus novatorisku zalu pieejamibai.

Izmaksas. Vélama risindjuma kopéjas apléstas izmaksas ir aptuveni EUR 16 miljoni, no kuriem EUR 7 miljoni ir
darbibas izmaksas, bet paréjas ir kopigo rezultatu izmaksas.

Ietekme uz uzpémumiem, MVU un mikrouznémumiem

Zalu joma MVU ir parsvara iesaistiti jaunu molekulu atklaSanas posma, jo loti mazs to skaits piesakas
centralizétajai tirdzniecibas atlaujai. Paredzams, ka MVU pieteikumu skaits par kopigu REN bas loti mazs, un, ta
kd nav paredzéta maksa par 3a veida kopigajiem rezultatiem, arm paredzaméas atbilstibas nodroSina3anas
izmaksas ir zemas. Lidzigs rezims tiktu piemérots art MVU medicinas tehnologiju joma (kopiga REN gadijuma
nav atbilstibas nodroSinaSanas izmaksu).

Nozimiga ietekme uz valstu budZetiem un valsts parvaldi

Paredzams, ka planotd darba daliSana sniegs izmaksu ietaupijumus valsts parvaldes iestadém. Tomér ir
gaidams, ka Tstermina valsts parvaldes iestadém radisies nelielas administrativas izmaksas/slogs, jo tam bas
japielagojas kopigajai sistémai.

Cita nozimiga ietekme

Cita nozimiga ietekme nav apzinata.

D. Turpmakie pasakumi

Politikas parskatiSanas termins

Ir planota pastaviga uzraudziba un izvertéSana. Ir planots parskatit darbibas jomu un parvaldibas struktiru, ka
ari izvertet iespéju ieviest maksu par kopigajiem kliniskajiem novért&jumiem.




