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Skeda tas-Sommarju Ezekuttiv

Il-Valutazzjoni tal-Impatt tat-Tishih tal-Kooperazzjoni tal-UE dwar il-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha

(Health Technology Assessment, HTA)

A. Il-htiega li tittiehed azzjoni

Ghalfejn? X'inhi I-problema li gieghda tigi indirizzata?

L-HTA titgies bhala ghodda ta’ valur fl-izgurar tas-sostenibbilta tas-sistemi tas-sahha u biex tistimola I-
innovazzjoni fil-livell tal-UE, izda serje ta’ nuqqgasijiet ma ppermettewx li jintlahagq il-potenzjal shih tal-HTA ghall-
Istati Membri u l-operaturi ekonomic¢i b’konsegwenzi negattivi sussegwenti ghall-pazjenti u I-professjonisti fil-kura
tas-sahha tal-UE wkoll: 1) L-acéess ghas-suq ostakolat u mfixkel, jirrizulta minn processi u metodologiji
nazzjonali differenti tal-HTA li jfisser li I-operaturi ekonomici li jridu jintroducu teknologija tas-sahha fbosta Stati
Membiri jiffac¢jaw talbiet diversi ghad-dejta. 2) L-irduppjar tax-xoghol ghall-korpi nazzjonali tal-HTA |fisser li
jwettqu valutazzjonijiet klini¢i tal-istess teknologiji tas-sahha b’mod parallel jew fperjodu ta’ Zzmien simili. Barra
minn hekk, ir-rizultati tal-valutazzjonijiet klini¢ci kongunti (valutazzjonijiet tal-effettivita relattiva - relative
effectiveness assessments, REA) imwettqa minn grupp ta’ korpi tal-HTA fil-gafas tal-kooperazzjoni attwali
ffinanzjata mill-Unjoni (EUnetHTA Joint Action 3) ma ntuzawx fil-livell nazzjonali (“uzu baxx”) u dan irrizulta
firduppjar addizzjonali, aktar xoghol u zieda fl-ispejjez.3) In-nuqqas ta’ sostenibbilta tal-kooperazzjoni attwali
dwar I-HTA. ll-kooperazzjoni attwali tal-UE dwar I-HTA hija bbazata fuq il-progetti bl-ebda garanzija ghat-
tkomplija tal-attivitajiet jew il-finanzjament taghhom fug medda twil ta’ Zmien.

X'mistenni jinkiseb b’din I-inizjattiva?

L-ghanijiet generali tal-inizjattiva huma li tizgura funzjonament ahjar tas-suq intern tat-teknologiji tas-sahha u li
taghti kontribut ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

HTA,; li tizgura l-uzu effi¢jenti tar-rizorsi u ssahhah il-kwalita tal-HTA fl-UE kollha u li ttejjeb il-prevedibbilta tan-
negozju.

X’inhu I-valur mizjud ta’ azzjoni fil-livell tal-UE?

Filwaqt li I-kooperazzjoni li ghaddejja (jigifieri I-EUnetHTA Joint Actions u n-Netwerk tal-HTA) uriet il-beneficdji
tal-kooperazzjoni tal-UE, il-mudell attwali ma kkontribwixxiex ghat-tnehhija tal-frammentazzjoni tas-suq intern,
jew ghall-irduppjar tal-valutazzjonijiet. Minghajr inizjattiva tal-UE, huwa improbabbli li tissahhah il-kooperazzjoni
dwar I-HTA fug medda twila ta’ zmien bejn I-Istati Membri, u hemm ir-riskju potenzjali li jintilfu r-rizultati miksuba
s'issa. Bit-twettiq ta’ valutazzjonijiet klini¢i kongunti maz-zmien jinkisbu ekonomiji ta' skala, aktar prevedibbilta
tan-negozju, zieda fil-kwalita u I-konsistenza u trasparenza mtejba ghall-pazjenti.

B. Soluzzjonijiet

X'ghazliet ta' politika legizlattivi u mhux legizlattivi gew ikkunsidrati? Hemm xi ghazla ppreferuta
jew le? Ghalfejn?

Tgiesu zewg ghazliet mhux legizlattivi. L-ghazla ta’ politika 1 tassumi li meta tintemm |-EUnetHTA Joint
Action 3 fl-2020, il-finanzjament tal-UE ghall-kooperazzjoni xjentifika u teknika ma jitkompliex. Il-kooperazzjoni
tkun volontarja, tiddependi fuq rizorsi nazzjonali u hija mistennija li tibqa’ sporadika. L-ghazla ta’ politika 2
tipprevedi mudell ta’ kooperazzjoni volontarja, implimentat permezz ta’ progetti ffinanzjati mill-UE ghajr |-
Azzjonijiet Kongunti. Tiddependi fuq ir-rieda tal-korpi tal-HTA i jippartecipaw, bl-ebda garanzija ghall-
implimentazzjoni tar-rizultati kongunti. Barra minn hekk, tgiesu tliet ghazliet ta’ politika legizlattivi. L-ghazla
ta’ politika 3 tipprevedi mekkanizmu ta’ kooperazzjoni permanenti li jippermetti I-armonizzazzjoni tal-ghodod, il-
proceduri, il-metodologiji komuni tal-HTA u Djalogi Bikrija kongunti mal-izviluppaturi tat-teknologiji tas-sahha. L-
ghazla ta’ politika 4 hija mibnija fuq I-ghazla 3, li maghha jigu mizjuda I-valutazzjonijiet klini¢i kongunti (jigifieri
REA kongunta). Din I-ghazla ta’ politika tista’ tigi applikata permezz ta’ sistema ta’ “inkluzjoni fakultattiva” (l-
ghazla 4.1) jew ghall-Istati Membri kollha minghajr il-possibbilta li jigu inkluzi aktar tard jew li jigu eskluzi (I-ghazla
4.2). L-ghazla ta’ politika 5 li testendi |I-ghazla 4 billi tinkludi I-HTA kongunta shiha (jigifieri I-REA flimkien ma’
valutazzjoni ekonomika u ogsma mhux klini¢i ohra) ma tqisietx fattibbli u twarrbet fil-bidu tal-pro¢ess. L-ghazla
ppreferuta hija |-Ghazla 4.2 irreveduta li tintegra elementi minn ghazliet ta’ politika ohra (jigifieri 2 u 4.1) u xi
aggustamenti wkoll (jigifieri I-implimentazzjoni progressiva tal-kamp ta' applikazzjoni tal-prodott, I-inkluzjoni ta’
arrangamenti ta’ tranzizzjoni ghall-Istati Membri u approc¢¢ specifiku ghat-teknologiji medici). L-ghazla ta’
governanza ppreferuta tinkludi segretarjat ¢entrali li jrid jigi ospitat mill-Kummissjoni Ewropea.

Liema ghazla u min jappoggaha?




ll-maggoranza tal-amministrazzjonijiet pubblici tal-Istati Membri jappoggaw I-ghazliet 3-4, u huma favur
approc¢ gradwali / sistema ta’ tranzizzjoni. ll-pagaturi esprimew it-thassib taghhom dwar I-uzu obbligatorju tal-
valutazzjonijiet ekonomici. ll-pazjenti jappoggaw hafna I-ghazla 5, jew ghall-inqas |-ghazla 4. Il-professjonisti tal-
kura tas-sahha u l-akkademja huma favur I-ghazliet 4-5 u flimkien mar-rapprezentanti tal-pazjenti jappoggaw
gafas guridiku biex jassiguraw il-parteCipazzjoni taghhom fil-pro¢ess tal-HTA. L-industrija farmacewtika
tappogga I-ghazla 4 u tippromwovi gafas guridiku biex jigi garantit li I-Istati Membri juzaw il-valutazzjonijiet klinici
kongunti. L-industrija tat-teknologiji medici esprimiet it-thassib taghha dwar “soluzzjoni wahda tajba ghal
kulhadd” u valutazzjoni klinika kongunta (REA) legalment obbligatorja fi zmien it-tnedija fis-sugq.

C. Impatti tal-ghazla ppreferuta

X'inhuma I-beneficcji tal-ghazla ppreferuta (jekk hemm, inkella x'inhuma dawk ewlenin)?

L-ghazla ppreferuta titgies li tipprevedi I-ahjar kombinazzjoni ta’ effettivita u effi¢jenza u hija |-aktar wahda
proporzjonata:

- Tippermetti |-ahjar kisba possibbli tal-ghan tas-suq intern billi tippromwovi I-konvergenza fil-proceduri u I-
metodologiji, filwaqt li tnaqqgas I-irduppjar / REA paralleli u b’hekk tnaggas ukoll ir-riskju ta’ rizultati divergenti, u
ghalhekk tikkontribwixxi ghat-titjib tad-disponibbilta ta’ teknologiji tas-sahha innovattivi ghall-pazjenti;

- Tipprovdi lill-Istati Membri gafas sostenibbli li jippermettihom jikkondividu I-gharfien espert, isahhu t-tehid tad-
decizjonijiet fuq il-bazi tal-evidenza, tappoggahom fl-isforzi taghhom biex jizguraw is-sostenibbilta tas-sistemi
nazzjonali tas-sahha;

- Tirrispetta I-prin¢ipju tas-sussidjarjeta, filwaqt li tgis iz-zmien mehtieg ghall-adattament/I-allinjament mas-
sistema u tipermetti li I-valutazzjoni ekonomika/mhux klinika tibga’ ssir fuq il-livell nazzjonali jew regjonali;

- Hija kosteffi¢jenti fis-sens li l-ispejjez huma ferm ingas mill-ammont li jistghu jiffrankaw I-Istati Membri u I-
industrija, bhala rizultat tal-kondivizjoni tar-rizorsi, I-evitar tal-irduppjar u t-titjib tal-prevedibbilta tan-negozju;

- Tipprovdi input utli u sinerdiji mal-agenda tas-Suq Uniku Diditali u ghandha rwol importanti fl-appogg tal-
innovazzjoni billi tinfluwenza d-decizjonijiet tal-industrija dwar I-investiment fir-Ricerka u I-1zvilupp fug medda
itwal ta’ Zmien. Hija kompletament koerenti mal-legizlazzjoni I-ohra tal-UE fil-qasam tal-prodott medicinali u |-
apparat mediku.

X’'inhuma I-ispejjez tal-ghazla ppreferuta (jekk hemm, inkella x'inhuma dawk ewlenin)?

L-impatti ekonomici. L-iffrankar tal-ispejjez relatat mal-valutazzjoijiet klini¢i kongunti (REA) maz-zmien jistghu
jlnqu EUR 2670000 fis-sena ghall-korpi tal-HTA. REA kondgunta ta’ kwalita gholja hija mistennija i
tikkontribwixxi wkoll ghal allokazzjoni ahjar tar-rizorsi u decizjonijiet aktar efficjenti dwar I-investimenti fil-kura tas-
sahha, izda huwa diffi¢li li jigu kkwantifikati dawn il-benefic¢ji fdan I-istadju. Ghall-industrija, |-aktar impatt
ekonomiku importanti huwa relatat mal-benefi¢¢ji mistennija ftermini ta’ prevedibbilta, li jwasslu ghal
innovazzjoni ahjar u zieda fil-kompetittivita. L-impatti so¢jali. 1d-disponibbilta ta’ REAs kongunti ta’ kwalita
gholja u fwaqgthom ftfisser evidenza ahjar disponibbli ghat-tehid tad-decizjonijiet nazzjonali, sostenibbilta tas-
sistemi tas-sahha, u fl-ahhar mill-ahhar titjib fis-sahha pubblika. L-REA kongunta se tkompli ttejjeb il-
partecipazzjoni tal-pazjenti u t-trasparenza. Ghandha I-potenzjal li thaffef I-iskedi ta’ Zmien ghall-valutazzjonijiet u
b'hekk tnagqas id-dewmien fid-disponibbilta tal-medicini innovattivi.

Spejjez. L-ispejjez globali tal-ghazla ppreferuta gew stmati ghal madwar EUR 16-il miljun, li minnhom EUR 7
miljun jirrapprezentaw l-ispejjeZ operattivi u |-bqija I-ispejjez tar-rizultati kongunti.

Kif se jintlaqtu n-negozji, I-SMEs u I-mikrointraprizi?

Fil-qasam tal-farmacewtici I-SMEs huma involuti |-aktar fil-fazi ta’ skoperta ta’ molekuli godda, u ghadd baxx
hafna japplikaw ghall-awtorizzazzjoni ¢entrali ghat-tgeghid fis-suq. L-ghadd ta’ applikazzjonijiet ghall-REA
kongunta mill-SMEs huwa mistenni li jkun baxx hafna, u peress li mhija prevista I-ebda tariffa ghal dan it-tip ta’
rizultat kongunt, l-ispejjez ta’ konformita huma mistennija li jkunu baxxi. Se jigi applikat trattament simili ghall-
SMEs fil-gasam tat-teknologiji medici (I-ebda tariffa ghall-konformita fil-kaz ta’ REA kongunta).

Se jkun hemm impatti sinifikanti fuq il-bagits u I-amministrazzjonijiet nazzjonali?

Il-kondivizjoni tax-xoghol ippjanata hija mistennija li tirrizulta fl-iffrankar tal-ispejjez ghall-amministrazzjonijiet
pubbli¢i. Madankollu, huwa mistenni li fmedda qasira ta’ zmien l-amministrazzjonijiet nazzjonali se jiffac¢jaw
spejjez amministrattivi/piz amministrattiv limitati minhabba li se jkollhom jadattaw ghas-sistema kongunta.

Se jkun hemm impatti sinifikanti ohra?

Ma gie identifikat I-ebda impatt sinifikanti iehor.

D. Segwitu

Meta se tigi riezaminata I-politika?

Huwa ppjanat li jkun hemm monitoragg u evalwazzjoni kontinwi. Huwa ppjanat riezami tal-kamp ta'




applikazzjoni u l-istruttura ta’ governanza, inkluza I-possibbilta i jigu introdotti tariffi ghall-valutazzjonijiet klinici
kongunti.




