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Suahrnny prehl'ad

Postidenie vplyvu o posilfiovani spoluprace na Urovni EU v oblasti hodnotenia zdravotnickych technoldgii (HTA)

A. Potreba konat’

Preco? Aky problém sa riesi?

HTA sa povaZuje za cenny nastroj na zabezpeCovanie udrZatelnosti zdravotnickych systémov a stimulaciu
inovacie na urovni EU, ale niekolko nedostatkov zamedzilo dosiahnutiu plného potencialu HTA pre &lenské Staty
a hospodarske subjekty, o malo nasledné negativne nasledky aj pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov
v EU: 1. Stazeny a naruseny pristup na trh vyplyva z rozdielnych vnuatrostatnych postupov a metodik v oblasti
HTA, v dbsledku ktorych hospodarske subjekty, ktoré chcu uviest uréiti zdravotnicku technolégiu na trh vo
viacerych ¢&lenskych $tatoch, musia spifiat rézne poziadavky na udaje. 2. Duplicita prace vnutrostatnych
organov pre HTA znamena, Ze tieto organy vykonavaju klinické hodnotenia tych istych zdravotnickych
technoldgii subezne alebo v podobnom &asovom ramci. Okrem toho vysledky spolo€nych klinickych hodnoteni
(hodnotenia relativnej ucinnosti), ktoré vykonala skupina organov pre HTA v ramci sucasnej spoluprace
financovanej Uniou (tretia jednotna akcia EUnetHTA), neboli vyuZzivané na vnutrostatnej Grovni (,nizka miera
vyuzitia“), €o vyustilo do dodato€nej duplicity, nadmernej prace a dodatoénych nakladov. 3. Neudrzatelnost’
suéasnej spoluprace v oblasti HTA. Sudasna spolupraca na Urovni EU v oblasti HTA je zaloZend na
projektoch a neexistuje zaruka, ze tieto Cinnosti budl pokracovat alebo ¢i budu financované v dlhodobom
horizonte.

Co sa od tejto iniciativy oc¢akava?

VSeobecnymi cielmi iniciativy je zabezpelenie lepSieho fungovania vnutorného trhu so zdravotnickym
technoldgiami a prispiet k vysokej urovni ochrany ludského zdravia.

Osobitné ciele iniciativy su: podporovat konvergenciu nastrojov, postupov a metodik HTA, zabezpedit efektivne
vyuzivanie zdrojov a posilnenie kvality HTA v celej EU a zlepsit predvidatelnost obchodnych prileZitosti.

Aka je pridana hodnota opatreni na Grovni EU?

Napriek tomu, Ze pokracujica spolupraca (i.j. jednotné akcie EUnetHTA a siet HTA) preukazuje prinosy
spoluprace na trovni EU, tento si&asny model spoluprace neprispel k odstraneniu fragmentécie na vnitornom
trhu alebo duplicity hodnoteni. Je nepravdepodobné, Ze bez iniciativy na urovni EU by doslo k posilneniu
dihodobej spoluprace na drovni EU v oblasti HTA, o by potencidlne znamenalo riziko straty doposial
dosiahnutych vysledkov. Vdaka vykonavaniu spolo&nych klinickych hodnoteni by sa v dlhodobom meradle
dosiahli uspory z rozsahu, lepSia predvidatefnost obchodnych prileZitosti, vy8Sia kvalita a konzistentnost
a lepsia transparentnost’ pre pacientov.

B. Riesenia

Aké legislativhe a nelegislativne moznosti politiky sa zvaZovali? Je niektora z moznosti
uprednostiovana? Preco?

Zvazovali sa dve nelegislativhe moznosti. MoZnost’ politiky ¢. 1 predpoklada, Ze ked sa v roku 2020 ukonc¢i
tretia jednotna akcia EUnetHTA, financovanie EU vedeckej a technickej spoluprace sa prerusi. Spolupraca by
bola dobrovolna, zavisla od vnutrostatnych zdrojov a oCakava sa, Ze by zostala len sporadicka. MoZnost’
politiky ¢.2 stanovuje model dobrovolnej spoluprace vykonavanej prostrednictvom projektov financovanych
z prostriedkov EU inych ako jednotné akcie. Zavisi od ochoty organov pre HTA zapojit sa a neexistuje Ziadna
zaruka, zZe spoloéné vykony sa vykonaju. Okrem toho boli posudené tri legislativne moznosti politiky. MoZnost’
politiky ¢.3 stanovuje mechanizmus stalej spoluprace, ktory umozhuje harmonizovat spolo¢né nastroje,
postupy, metodiku HTA a spolo¢né v€asné dialdgy s vyvojarmi zdravotnickych technolégii. MoZnost’ politiky
€. 4 vychadza z moznosti €. 3, ku ktorej sa pridavaju spolo¢né klinické hodnotenia. Tato moznost’ politiky by sa
mohla uplatfiovat’ prostrednictvom systému ,opt-in“ (moZnost’ 4.1) alebo na vSetky Clenské Staty bez mozZnosti
pripojit sa v neskorSom $tadiu alebo sa nezapoijit vobec (mozZnost’ 4.2). MoZnost’ politiky €. 5, ktora rozSiruje
moznost €. 4 tym, Ze zahffia kompletné spolo¢né HTA (t. j. hodnotenie relativnej Ucinnosti plus ekonomické
hodnotenie a iné neklinické oblasti), sa nepovaZovala za uskuto&nitefnu a bola vyradena na zaciatku procesu.
Uprednostrfiovanou moznostou je upravena moznost’ 4.2, ktora zahfiia prvky z inych moznosti politiky (€. 2
a4.1) atiez niektoré upravy (postupné rozSirovanie rozsahu vyrobkov vratane prechodnych ustanoveni pre
Clenské Staty a osobitného pristupu v pripade zdravotnickych technologii). Uprednostiiovana moznost, pokial
ide o spravu, zahfia centralny sekretariat, ktory zabezpecuje Eurdpska komisia.

Kto podporuje ktorii moznost'?




Vacsina organov verejnej spravy c¢lenskych statov podporuje moznosti €. 3 a 4, ktoré uprednostiiuju
postupny pristup/prechodny rezim. Poplatnici vyjadrili obavy z povinného pouzivania ekonomickych hodnoteni.
Pacienti najviac podporuju moznost €. 5 alebo najmenej moznost €. 4. Zdravotnicki pracovnici a akademicka
obec presadzuju moznosti €. 4 a 5 a spolu so zastupcami pacientov podporuju pravny ramec na zabezpecenie
ich ucasti na procese HTA. Farmaceuticky priemysel podporuje moznost €. 4 a presadzuje pravny ramec,
ktory zaru€i vyuzivanie spolocnych klinickych hodnoteni zo strany Elenskych Statov. Zastupcovia odvetvia
zdravotnickych technol6gii vyjadrili obavy tykajuce sa ,jedného rieSenia pre vsetkych® a zakonom
stanovenych spoloénych klinickych hodnoteni v ase uvedenia na trh.

C. Vplyvy uprednostiiovanej moznosti

Aké su vyhody uprednostiovanej moznosti (pripadne hlavnhych moznosti, ak sa Ziadna konkrétna
moznost’ neuprednostiuje)?

Ma sa za to, ze uprednostfiovana moznost predstavuje najlepsiu kombinaciu z hladiska ucinnosti a efektivnosti
a je najprimeranejsou:

UmozZnuje najlepSie dosiahnut ciel tykajuci sa vnutorného trhu tym, Ze podporuje zblizovanie postupov
a metodik, zniZzuje duplicitu/paralelné hodnotenia relativnej ucinnosti, a tym aj riziko rozdielnych vysledkov, &im
prispieva k zlep$eniu dostupnosti inovativnych zdravotnickych technolégii pre pacientov.

Clenskym $tatom poskytuje udrzatelny ramec, ktory im umozfiuje zdruzovat odborné poznatky a posilnit
rozhodovanie zaloZzené na dékazoch, a podporuje ich v snahach o zabezpec€enie udrzatefnosti vnutrostatnych
systémov zdravotnej starostlivosti.

ReSpektuje zasadu subsidiarity, pretoze zohladrfiuje Cas potrebny na prispésobenie/zosuladenie systému
a ponechava ekonomické/neklinické hodnotenie na vnutrostatnej alebo regionalnej drovni.

Je nakladovo efektivna v tom zmysle, Ze Uspory pre Clenské Staty a priemysel vyrazne prevysSuju naklady vdaka
zdruzovaniu zdrojov, zamedzeniu duplicity a zlepSeniu predvidatelnosti obchodnych prilezitosti.

Predstavuje uzitony prispevok k programu pre digitalny jednotny trh a vytvara synergie s tymto programom
a zohrava délezitu ulohu pri podpore inovacii tym, Z2e ma vplyv na rozhodnutia priemyslu o dlhodobejSich
investiciach do vyskumu a vyvoja. Je plne v sulade s ostatnymi pravnymi predpismi EU v oblasti liekov
a zdravotnickych pomocok.

Aké su naklady na uprednostiovanii moznost' (pripadne na hlavhé moznosti, ak sa Ziadna
konkrétna moznost’ neuprednostiuje)?

Hospodarske vplyvy. Uspory nakladov organov pre HTA suvisiace so spoloénymi klinickymi hodnoteniami
(hodnoteniami relativnej ucinnosti) by mohli postupne dosiahnut 2 670 000 EUR rocne. Ofakava sa takisto, Zze
vysokokvalitné spolo€né hodnotenie relativnej UC€innosti prispeje k lepSiemu rozdelovaniu zdrojov
a ucinnejSiemu rozhodovaniu o investovani do zdravotnej starostlivosti, ale tieto vyhody je vSak v tejto chvili
tazké vycislit. Pokial ide o priemysel, najvyznamnejSi hospodarsky dosah suvisi s oakavanymi prinosmi
z hladiska predvidatelnosti, o vedie k lepSim inovaciam a zvySenej konkurencieschopnosti. Socialne vplyvy.
Dostupnost v€asnych a kvalitnych spolo&nych hodnoteni relativnej u€innosti znamena, Ze budu k dispozicii
lepSie dbkazy pre rozhodovanie na vnutroStatnej urovni, zlepSi sa udrzatelnost systémov zdravotnej
starostlivosti a v koneénom désledku aj zdravie obyvatelstva. Spoloéné hodnotenie relativnej G€innosti dalej
posilni zapojenie pacientov a transparentnost. Mbéze skratit trvanie hodnotenia a tym znizZit omeSkania
v dostupnosti inovativnych liekov.

Naklady. Celkové naklady na uprednostiiovani moznost boli odhadnuté na 16 milionov EUR, pricom 7 milionov
EUR z toho predstavuje prevadzkové naklady a zvySok naklady na spolo¢né vystupy.

Aky bude vplyv na podniky, MSP a mikropodniky?

V oblasti liekov sa MSP najCastejSie zaoberaju objavovanim novych molekudl a velmi maly pocet Ziada
0 povolenie na uvedenie na trh. Ofakava sa, Ze pocet Ziadosti o spolo¢né hodnotenie relativnej u€innosti bude
velmi nizky a kedZe sa pre tento typ spoloéného vystupu neplanuju Ziadne poplatky, o€akava sa, Ze naklady na
dodrziavanie predpisov budi nizke. Podobny postup sa uplatni v pripade MSP aj v oblasti zdravotnickych
technologii (ziadne poplatky za dodrziavanie predpisov v pripade spoloéného hodnotenia relativnej u¢innosti).

Ocakava sa vyznamny vplyv na statne rozpocty a verejnu spravu?

Planované zdielanie prace by malo viest k usporam nakladov organov verejnej spravy. OCakava sa vsak, ze
v kratkodobom horizonte by vnuatrostatnym organom verejnej spravy vznikli obmedzené administrativne
naklady/zataZenie, pretoZe sa budu musiet prispésobit spoloénému systému.

Ocakavaju sa iné vyznamné vplyvy?

Nezistili sa Ziadne iné vyznamné vplyvy.




D. Nadvazné opatrenia

Kedy sa tato politika preskima?

Planuje sa nepretrzité monitorovanie a hodnotenie. Planuje sa preskimanie rozsahu a Struktiry riadenia vratane
moZnosti zavedenia poplatkov za spolocné klinické hodnotenia.




