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Souhrnny prehled

Posouzeni dopadt posileni spoluprace EU v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii

A. Potreba opatreni

Proc? Jaky problém se resi?

Hodnoceni zdravotnickych technologii je povazovano za cenny nastroj k zajiStovani udrzitelnosti systémi
zdravotni péce a stimulaci inovaci na urovni EU, vyuziti jeho plného potencidlu na urovni Clenskych statl
a hospodarskych subjektll vSak brani fada nedostatkl, coz ma nepfiznivé dusledky také pro pacienty
a zdravotnické pracovniky v EU: 1) Znemoznéni a naruseni pristupu na trh zpUsobené rliznymi vnitrostatnimi
procesy a metodikami hodnoceni zdravotnickych technologii, které vedou k tomu, Ze hospodarské subjekty,
které chtgji urCitou zdravotnickou technologii uvést na trh ve vice €lenskych statech, musi fesit rizné pozadavky
tykajici se udaju. 2) Zdvojovani prace vnitrostatnich organi pro hodnoceni zdravotnickych technologii
znamena, ze soubézné Ci v podobném Casovém ramci provadéji klinickd hodnoceni tychz zdravotnickych
technologii. Kromé& toho se vysledky spole€nych Kklinickych hodnoceni (hodnoceni relativni ucinnosti)
provedenych skupinou organu pro hodnoceni zdravotnickych technologii v ramci stavajici spoluprace
financované z prostfedkl Unie (tfeti spole€na akce EUnetHTA) nepouzivaji na vnitrostatni urovni (,malé
vyuziti*), coz vede k dal§imu zdvojovani usili, praci navic a dodate€nym nakladiim. 3) Neudrzitelnost stavajici
spoluprace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii. Stavajici spoluprace EU v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii probiha na bazi projekit a neexistuje zadna zaruka, Ze d¢innosti nebo jejich
financovani budou pokracovat dlouhodobé.

Ceho by tato iniciativa méla podle oéekavani dosahnout?

Obecné cile iniciativy jsou zajistit lepSi fungovani vnitfniho trhu zdravotnickych technologii a pfispét k vysokému
stupni ochrany lidského zdravi.

Specifické cile iniciativy: podporovat sblizovani nastroji, postupl a metodik hodnoceni zdravotnickych
technologii, zajistit ucinné vyuzivani zdroja, zvySit kvalitu hodnoceni zdravotnickych technologii v celé EU
a zlepSit obchodni predvidatelnost.

Jakou pridanou hodnotu budou mit tato opatfeni na urovni EU?

PfestoZe pokracujici spoluprace (tj. spoleCné akce EUnetHTA a sit’ pro hodnoceni zdravotnickych technologii)
doklada pfinosy spoluprace na urovni EU, stavajici model nepomohl odstranit fragmentaci vnitfniho trhu
a zdvojovani hodnoceni. Bez iniciativy na urovni EU neni pravdépodobné, Ze by doSlo k posileni dlouhodobé
spoluprace ¢lenskych statd v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii, a tak hrozi, ze by vysledky, jichZ bylo
dosud dosazeno, mohly pfijit vnive€. Provadénim spole€nych klinickych hodnoceni by se z dlouhodobého
hlediska dosahlo Uspor zrozsahu, vétSi obchodni predvidatelnosti, vysSi kvality a konzistentnosti a lepSi
transparentnosti pro pacienty.

B. Reseni

Jaké legislativni a nelegislativni politické moznosti byly zvaZzovany? Je néktera moznost
upfednostiovana? Proc?

Byly zvazovany dvé nelegislativni moznosti. Politickd moznost ¢. 1 predpoklada, ze jakmile v roce 2020
skonéi tfeti spolecna akce EUnetHTA, bude financovani védecké a technické spoluprace z prostfedk EU
ukon&eno. Spoluprace by byla dobrovolna, zavisla na vnitrostatnich zdrojich a oéekava se, ze by zlstala jen
sporadicka. Politickda mozZnost ¢. 2 stanovi model dobrovolné spoluprace provadéné prostfednictvim projektu
financovanych z prostfedk(l EU, av$ak jinych nez spoleénych akci. Je zavisla na ochoté organd pro hodnoceni
zdravotnickych technologii zapojit se, pficemz neni nijak zaru¢ena implementace spoleénych vystupl. Dale byly
zvazovany tri legislativni politické moznosti. Politicka moznost ¢. 3 stanovi mechanismus stalé spoluprace,
ktery umoznuje harmonizovat spole€né nastroje, postupy a metodiku hodnoceni zdravotnickych technologii
a spolecny v€asny dialog se subjekty zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych technologii. Politicka mozZnost
€. 4 vychazi zmoznosti €. 3, kniz pfidava spolec¢na klinicka hodnoceni (ij. spolecné hodnoceni relativni
ucinnosti). Tato politicka moznost by mohla byt uplatfiovana prostfednictvim systému ,nepovinné ucasti*
(moznost €. 4.1) nebo na vSechny Clenské staty bez moznosti zapojit se pozdéji nebo se nezapojovat vibec
(moznost ¢. 4.2). Politicka moznost €. 5, ktera rozSifuje moznost €. 4 tim, Ze zahrnuje kompletni spole¢né
hodnoceni zdravotnickych technologii (tj. hodnoceni relativni Gcinnosti plus hodnoceni ekonomickych aspektt
a dalSich neklinickych oblasti), nebyla povazovana za proveditelnou a byla vyfazena na zacatku procesu.
Upfednostrfiovanou mozZnosti je revidovanad moznost €. 4.2, ktera zahrnuje prvky ostatnich politickych mozZnosti




(ti. moznosti €.2 a4.1) ataké nékolik zmén (ij. postupné rozsSifovani rozsahu vyrobku, vcetné pfechodnych
ustanoveni pro Clenské staty a specifického pfistupu pro zdravotnické technologie). Upfednostfiovana moznost
spravy zahrnuje Ustfedni sekretariat pfi Evropské komisi.

Kdo podporuje kterou moznost?

VétSina organu verejné spravy ¢Elenskych statli podporuje moznosti ¢. 3 a4, pficemz kladou ddraz na
postupny pfistup a pfechodny rezim. Platci vyjadfili obavy ohledné povinného pouzivani ekonomickych
hodnoceni. Pacienti nejvice podporuji moznost €. 5 nebo alespofi moznost €. 4. ZdravotniCti pracovnici
a akademicka obec prosazuji moznosti ¢.4 a5 aspoleéné se zastupci pacientll podporuji pravni ramec
k zajisténi jejich ucasti v procesu hodnoceni zdravotnickych technologii. Farmaceuticky primysl podporuje
moznost €. 4 a prosazuje pravni ramec, ktery zaru€i vyuzivani spoleénych klinickych hodnoceni €lenskymi staty.
Zastupci odvétvi zdravotnickych technologii vyjadfili obavy ohledné feSeni na bazi ,univerzalniho modelu pro
vSechny“ a zakonem uloZeného spolec¢ného klinického hodnoceni (hodnoceni relativni U&innosti) v okamZiku
uvedeni na trh.

C. Dopady uprednostiiované moznosti

Jaké ma uprednostiiovana moznost vyhody (je-li néjaka, jinak uved'te vyhody hlavnich moZnosti)?

Ma se za to, ze upfednostiiovana moznost poskytuje nejlepSi kombinaci ucinnosti a Ucelnosti a je
nejpfimérenég;si:

- Umoznuje nejlépe dosahnout cile tykajiciho se vnitfniho trhu tim, Ze podporuje sblizovani postupl a metodik,
omezovani vynakladani dvojiho Usili/ soubé&znych hodnoceni relativni G€innosti a s tim souvisejiciho rizika
rozdilnych vystupl, atak pfispiva ke zlepSovani dostupnosti inovativnich zdravotnickych technologii pro
pacienty.

- Poskytuje ¢lenskym statim udrzitelny ramec, ktery jim umozni sdilet odborné znalosti a posilit rozhodovani
opirajici se o dukazy a pomuze jim pfi jejich Usili o zajisténi udrzitelnosti vnitrostatnich systém( zdravotni péce.

- Respektuje zasadu subsidiarity, jelikoz zohlednuje €as potfebny k pfizplsobeni se systému a sladéni se
systémem a ekonomické/neklinické hodnoceni ponechava na vnitrostatni nebo regionalni drovni.

- Je nakladové efektivni v tom smyslu, ze Uspory ¢lenskych statd a primyslu vyznamné prevysuji jejich naklady,
a to v dlsledku sdruzovani zdrojli, vyvarovani se zdvojovani Usili a zlepSeni obchodni pfedvidatelnosti.

- Ma pozitivni pfinos pro program jednotného digitalniho trhu a zajisti soucinnost s timto programem, hraje
vyznamnou ulohu pfi podnécovani inovaci, jelikoz ovliviiuje rozhodnuti primyslu o investovani do
dlouhodobéjsiho vyzkumu a vyvoje. Je pIné v souladu s ostatnimi pravnimi pfedpisy EU v oblasti 1éCivych
pfipravku a zdravotnickych prostredkd.

Jaké jsou naklady na upiednostiovanou moznost (je-li néjaka, jinak uvedte naklady na hlavni
moznosti)?

Hospodaiské dopady. Uspory nakladd organ(i pro hodnoceni zdravotnickych technologii souvisejici se
spoleénymi klinickymi hodnocenimi (hodnocenimi relativni G¢innosti) by mohly postupné dosahnout az
2670 000 EUR ro¢né. Ocekava se téz, ze vysoce kvalitni spoleCné hodnoceni relativni ucinnosti pfispéje
k lep§imu rozdélovani zdroju a uc¢innéjSimu rozhodovani o investovani do zdravotni péce, uvedené pfinosy jsou
vSak vtéto fazi obtizné vycislitelné. Pokud jde o prdmysl, nejvyznamnéjSi hospodarsky dopad souvisi
s otekavanymi pfinosy z hlediska predvidatelnosti umozriujici lepSi inovace a vy3Si konkurenceschopnost.
Socialni dopady. Dostupnost v€asnych a kvalitnich spoleénych hodnoceni relativni ucinnosti znamena, Ze
budou k dispozici lepsi dikazy pro rozhodovani na vnitrostatni drovni, lepsi udrzitelnost systému zdravotni péce,
atim padem lepSi vefejné zdravi. Spoleéné hodnoceni relativni UCinnosti dale zlepSi uc€ast pacientl
a transparentnost. Maze zkratit In(ity hodnoceni, a tim snizit asové prodlevy v dostupnosti inovativnich I&Civ.
Naklady. Celkové naklady na upfednostriovanou moznost byly odhadnuty pfiblizné na 16 miliond EUR, z toho
7 milion( predstavuje provozni naklady a zbytek naklady na spole¢né vystupy.

Jaky bude dopad na podniky, véetné malych a stfednich podnik{ a mikropodnik@?

V oblasti I&Civych pfipravkll se malé a stfedni podniky nejCastéji zabyvaji vyzkumem novych molekul a velmi
maly pocet Zada o registraci. O¢ekava se, Ze pocet Zadosti malych a stfednich podnik( o spole¢né hodnoceni
relativni uc€innosti bude velmi maly, a proto se nepocita s zadnymi poplatky za tento typ spole¢ného vystupu,
jelikoz naklady na dodrzovani predpist by mély byt nizké. Podobny postup by se pouzil pro malé a stfedni
podniky v oblasti zdravotnickych technologii (zadny poplatek na dodrZzovani predpisu v pfipadé spole¢ného
hodnoceni relativni u€innosti).

Pociti jednotlivé vnitrostatni rozpocty a vnitrostatni spravni organy zvysené naklady?

Planované sdileni prace by mélo vést k Usporam nakladl organi vefejné spravy. Ocekava se vsak, Ze
v kratkodobém horizontu by vnitrostatnim organim vefejné spravy vznikly omezené administrativni




naklady/zatéz, jelikoz se budou muset na spole¢ny systém adaptovat.

Jsou ocekavany néjaké jiné vyznamné dopady?

Zadné dal$i vyznamné dopady nebyly zjistény.

D. Navazna opatreni

Kdy bude tato politika prezkoumana?

Je planovano soustavné monitorovani a hodnoceni. Je planovan pfezkum oblasti plisobnosti a spravni struktury,
vCetné moznosti zavést poplatky za spolecna klinicka hodnoceni.




		2018-02-06T09:23:05+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



