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Sazetak

Procjena ucinka jaCanja suradnje EU-a na procjeni zdravstvenih tehnologija (Health Technology Assessment,

HTA)

A. Potreba za djelovanjem

Zasto? O kakvu je problemu rijec?

Procjena zdravstvenih tehnologija (HTA) smatra se dragocjenim alatom za osiguranje odrzivosti zdravstvenih
sustava i poticanje inovacija na razini EU-a, ali zbog niza nedostataka nije ostvaren puni potencijal procjene
zdravstvenih tehnologija za drzave ¢lanice i gospodarske subjekte, $to ima i negativne posljedice za pacijente i
zdravstvene djelatnike u EU-u: 1. otezan i narusen pristup trziStu posljedica je razli¢itih nacionalnih postupaka
i metodologija za procjenu zdravstvenih tehnologija, $to znaéi da se gospodarski subjekti koji Zele uvesti
zdravstvenu tehnologiju u vide drzava ¢lanica suofavaju s razliitim zahtjevima za pruZanje podataka. 2.
udvostruc¢avanje posla za nacionalna tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija znaci da ona provode
klinicke procjene istih zdravstvenih tehnologija istodobno ili u sli€nim vremenskim okvirima. Nadalje, rezultati
zajednickih Klini¢kih procjena (procjene relativne djelotvornosti — REA) koje je provela skupina tijela za procjenu
zdravstvenih tehnologija u okviru postoje¢e suradnje koju financira EU (Tre¢a zajednitka akcija EUnetHTA) nisu
iskoriSteni na nacionalnoj razini (,slaba primjena”), $to je dovelo do dodatnog udvostru¢avanja, dodatnog posla i
dodatnih troSkova.3. neodrzivost postoje¢e suradnje na procjeni zdravstvenih tehnologija. Trenutacna
suradnja na razini EU-a na procjeni zdravstvenih tehnologija projektna je, odnosno nije zajam&en nastavak
aktivnosti niti je zajamé&eno njihovo dugoro€no financiranje.

Sto se nastoji postic¢i ovom inicijativom?

Opéi ciljevi inicijative jesu osigurati bolje funkcioniranje unutarnjeg trzista zdravstvenih tehnologija te pridonijeti
visokoj razini zastite zdravlja ljudi.

Posebni ciljevi inicijative jesu sljedeéi: potaknuti uskladivanje alata, postupaka i metodologija za procjenu
zdravstvenih tehnologija; osigurati ucinkovitu uporabu resursa i ojacati kvalitetu procjene zdravstvenih
tehnologija u EU-u te povecati poslovnu predvidljivost.

Koja je dodana vrijednost djelovanja na razini EU-a?

Postojec¢a suradnja (tj. zajedni¢ke akcije EUnetHTA i Mreza HTA) pokazala je koristi od suradnje na razini EU-a,
ali postojeci model nije pridonio uklanjanju rascjepkanosti unutarnjeg trzista ili dvostrukih procjena. Bez inicijative
na razini EU-a malo je vjerojatno jacanje dugotrajne suradnje drzava c&lanica na procjeni zdravstvenih
tehnologija, a postoji opasnost od gubitka dosad postignutih rezultata. Provedbom zajednickih klini¢kih procjena
dugoro¢no bi se postigla ekonomija razmjera, veéa poslovna predvidljivost, ve¢a kvaliteta i dosljednost te
poboljSana transparentnost za pacijente.

B. Rjesenja

Koje su zakonodavne i nezakonodavne mogucnosti politika uzete u obzir? Daje li se prednost
odredenoj opciji? Zasto?

U obzir su uzete dvije nezakonodavne opcije. Prema 1. opciji politike pretpostavlja se da se dodjela
sredstava EU-a za znanstvenu i tehniCku suradnju prekida 2020., po zavrSetku Trece zajedniCke akcije
EUnetHTA. Suradnja bi bila dobrovoljna, oslanjala bi se na nacionalna sredstva i ofekuje se da ¢e ostati
povremena. 2. opcijom politike predvida se model dobrovoljne suradnje koji bi se provodio kroz projekte koje
financirana EU, a koji ne ukljuCuju zajedni¢ke akcije. Ovisna je o spremnosti tijela za procjenu zdravstvenih
tehnologija da sudjeluju te se njome ne jamci provedba zajedni¢kih ishoda. Nadalje, u obzir su uzete tri
zakonodavne opcije politike. 3. opcijom politike predvida se mehanizam trajne suradnje kojim bi se omogucilo
uskladivanje zajednickih alata, postupaka i metodologije za procjenu zdravstvenih tehnologija te zajednickih
ranih dijaloga sa subjektima koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju. 4. opcija politike nadograduje se na 3.
opciju, kojoj se dodaju zajednicke kliniCke procjene (tj. zajedniCka REA). Tu opciju politike moguce je primijeniti
putem sustava pristanka (opcia 4.1.) ili na sve drzave cClanice bez mogucnosti kasnijeg ukljuivanja ili
neukljucivanja (opcija 4.2.). 5. opcija politike kojom se proSiruje 4. opcija uklju€ivanjem potpune procjene
zdravstvene tehnologije (ij. procjena relativne djelotvornosti uz ekonomsku procjenu i ostale neklinicke domene)
ne smatra se izvedivom te je odbacena na pocCetku postupka. Opcija kojoj se daje prednost jest revidirana
opcija 4.2. u kojoj su integrirani elementi ostalih opcija politike (tj. opcija 2. i 4.1.) uz odredene prilagodbe ({;.
postupna provedba opsega proizvoda, uklju€ivanje prijelaznih odredbi za drzave ¢lanice i poseban pristup za
medicinske tehnologije). Opcija upravljanja kojoj se daje prednost ukljuCuje srediSnje tajniStvo koje ¢e biti




uspostavljeno u okviru Europske komisije.

Tko podrzava koju opciju?

Vecina javnih uprava drzava €lanica podupire opcije 3. i 4. te daje prednost postupnom pristupu / prijelaznom
rezimu. Platitelji su izrazili zabrinutost u pogledu obvezne primjene ekonomske procjene. Pacijenti snazno
podupiru opciju 5. ili barem opciju 4. Zdravstveni djelatnici i akademska zajednica zalazu se za opcije 4.i 5. te
zajedno s predstavnicima pacijenata podupiru pravni okvir kojim bi se osiguralo njihovo sudjelovanje u postupku
procjene zdravstvenih tehnologija. Farmaceutska industrija podupire opciju 4. te se zalaze za donosenje
pravnog okvira kojim bi se osiguralo da drzave ¢lanice iskoriStavaju zajednicke klinicke procjene. Industrija
medicinskih tehnologija izrazila je zabrinutost u pogledu univerzalnog rjeSenja i zakonski propisane zajednicke
klinicke procjene (REA) u trenutku stavljanja na trZiste.

C. Ucinci opcije kojoj se daje prednost

Koje su koristi opcije kojoj se daje prednost (ako takve opcije nema, navesti koristi glavnih
opcija)?

Smatra se da se tom opcijom osigurava najbolja kombinacija djelotvornosti i udinkovitosti te da je to
najproporcionalnija opcija:

— njome se omogucuje najbolie moguée ostvarenje cilieva unutarnjeg trZiSta promicanjem uskladenosti
postupaka i metodologija, smanjenjem udvostru¢avanja posla/ provedbe istodobnih procjena relativne
ucinkovitosti te time rizika od razli¢itih ishoda, ¢ime se pridonosi poboljSanju dostupnosti inovativnih zdravstvenih
tehnologija pacijentima;

— drzavama c¢lanicama osigurava se odrziv okvir koji im omogucuje objedinjavanje stru¢nog znanja, jacanje
donos$enja odluka na temelju dokaza te im pruza potporu u njihovim naporima da osiguraju odrzivost nacionalnih
zdravstvenih sustava;

— njome se postuje nacelo supsidijarnosti jer se uzima u obzir vrijeme potrebno za prilagodbu/uskladivanje sa
sustavom te se ekonomska/neklini¢ka procjena prepusta nacionalnoj ili regionalnoj razini;

— predmetna je opcija troSkovno ucinkovita, odnosno zahvaljujuéi objedinjavanju resursa, izbjegavaniju
udvostru€avanja posla i poboljSanju poslovne predvidljivosti ustede za drzave ¢lanice i industriju znatno
premasuju troSkove;

-— njome se osiguravaju korisne informacije i sinergije s programom jedinstvenog digitalnog trzista te ima vaznu
ulogu u poticanju inovacija jer utjeCe na odluke industrije o dugoro¢nijim ulaganjima u istraZivanje i razvoj. U
potpunosti je uskladena sa zakonodavstvom EU-a u podrudju lijekova i medicinskih proizvoda.

Koliki su troskovi opcije kojoj se daje prednost (ako takve opcije nema, navesti troskove glavnih
opcija)?

Gospodarski uéinci. Ustede povezane sa zajedniCkim klinickim procjenama (REA) s vremenom bi mogle
dosegnuti iznos od 2 670 000 EUR godidnje za tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija. Nadalje, oCekuje se
da ¢e zajedniCka procjena relativne djelotvornosti pridonijeti boljoj raspodjeli sredstava i u€inkovitijem donoSenju
odluka o ulaganjima u zdravstvenu skrb, ali u ovoj je fazi te koristi teSko tocno odrediti. Za industriju najvazniji
gospodarski u¢inak povezan je s oCekivanim koristima u smislu predvidljivosti, koja potiCe inovacije i povec¢anije
konkurentnosti. Drustveni uéinci. Dostupnost pravovremenih i kvalitetnih zajedni¢kih procjena relativne
djelotvornosti znaci bolje dokaze dostupne za donoSenje odluka na nacionalnoj razini, odrzivost zdravstvenih
sustava te, konacno, poboljSanje javnog zdravlja. Zajedni¢kim procjenama relativne djelotvornosti dodatno ¢e se
poboljSati sudjelovanje pacijenata i transparentnost. Mogli bi se skratiti rokovi za procjenu, ¢ime bi se smanijila
kasnjenja u pogledu dostupnosti inovativnih lijekova.

Troskovi. Ukupni troSkovi opcije kojoj se daje prednost procijenjeni su na otprilike 16 milijuna EUR, od ¢ega
7 milijuna predstavlja tekuce tro8kove, a ostatak troSkove zajednickih ishoda.

Kakav ce biti ucinak na poduzeca, MSP-ove i mikropoduzeca?

U podrucju farmaceutskih proizvoda MSP-ovi su najviSe uklju€eni u fazi otkrivanja novih molekula, a vrlo malen
broj podnosi zahtjeve za centralizirano odobravanje za stavljanje u promet. Ocekuje se da ¢e broj zahtjeva MSP-
ova za zajedniCke procjene relativhe djelotvornosti biti vrlo nizak, a s obzirom na &injenicu da za tu vrstu
zajednic¢kog ishoda nisu predvidene naknade, oCekuje se da ée troSkovi uskladivanja biti niski. Slicno postupanije
primijenilo bi se na MSP-ove u podru¢ju medicinskih tehnologija (bez naknada za uskladivanje u slucaju
zajednicke procjene relativne djelotvornosti).

Hoce li biti znatnih ucinaka na nacionalne proracune i uprave?

Ocekuje se da ce planirana podjela posla dovesti to usteda za javne uprave. Medutim, ocekuje se da bi se javne
uprave kratkoro¢no suocile s odredenim administrativnim troSkovima/opterecenjem jer bi se morale prilagoditi
zajedniCkom sustavu.




Hoce li biti drugih bitnih uc¢inaka?

Nisu utvrdeni drugi bitni uéinci.

D. Daljnje mjere

Kad cCe se ta politika preispitati?

Planira se stalno pracenje i ocjenjivanje. Planira se preispitivanje podrucja primjene i upravljacke strukture,
ukljucujuci mogucnost uvodenja naknada za zajednicke klinicke procjene.
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