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Vezeto6i 0sszefoglalo

Az egészségligyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos megerdsitett unids egyiittm(ikodés hatasvizsgalata

A. A fellépés sziikségessége

Miért van sziikség a fellépésre? Milyen problémat kell megoldani?

Az egészségugyi technologiaértékelés értékes eszkdoznek szamit az egészséglgyi rendszerek
fenntarthatdsaganak biztositasa és az unids szint(i innovacié 6szténzésének szempontjabdl, azonban egy sor
hianyossag megakadalyozta a tagallamokat és a gazdasagi szerepléket az egészségugyi
technologiaértékelésben rejlé lehetéségek telies mértékli kiaknazasaban, ami az unids betegek és
egészségugyi szakemberek szamara egyarant hatranyos kovetkezményekkel jart: 1) A piacra jutas
akadalyozasa és torzulasa: az egészségugyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos eltéré nemzeti eljarasok és
modszertanok eredménye: az egészségugyi technologiat tdbb tagallam piacara is bevezetni kivandé gazdasagi
szerepl6ktdl kulonb6zd adatokat kdvetelnek meg. 2) Az egészségiigyi technologiaértékelésért felelés
nemzeti szervek parhuzamos munkaja: azt jelenti, hogy parhuzamosan vagy azonos idészakban végeznek
klinikai értékeléseket ugyanarra az egészségugyi technoldgiara vonatkozdéan. Emellett az egészségigyi
technologiaértékelésért felel8s szervek csoportja altal a jelenlegi unids finanszirozasu egyuttmikédés
(EUnetHTA 3. egylttes fellépés) keretében végzett k6zds klinikai értékelések (a relativ hatékonysag értékelése)
eredményeit nemzeti szinten nem hasznaltak fel (,alacsony szintl alkalmazas”), ami tovabbi parhuzamossagot,
munkat és koltségeket okozott. 3) Az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos jelenlegi
egyiittmiikodés fenntarthatatlansaga: Az egészségligyi technoldgiaériékeléssel kapcsolatos jelenlegi unids
egyuttmikodés projektalapl, és semmi nem garantalja a tevékenységek folytatasat vagy hosszu tavu
finanszirozasat.

Mi a kezdeményezés varhaté eredménye?

A kezdeményezés altalanos célkitlizései az egészségigyi technologiak belsd piacanak megfelelébb
mikddésének biztositasa, valamint az emberi egészség magas szintl védelmének elésegitése.

A kezdeményezés konkrét célkitliizései a kovetkezOk: az egészségligyi technoldgiaértékelési eszkozok,
eljarasok és modszertanok konvergenciajanak elémozditasa; az eréforrasok hatékony felhasznalasanak
biztositasa, az egészségligyi technoldgiaériékelés minéségének javitasa az Eurdpai Unidban, illetve a jobb
Uzleti kiszamithatdsag.

Milyen tobbletértéket képvisel az unios szintii fellépés?

Bar a folyamatban lévé egylttmikoddésnek (azaz az EUnetHTA egyittes fellépéseknek és az egészségligyi
technologiaértékelési halézatnak) kézzelfoghatd elényei vannak az unids egylttmikédés szempontjabol, a
jelenlegi modell nem jarult hozza a belsé piacot jellemzé széttéredezettség vagy a parhuzamos értékelések
megszlntetéséhez. Uniés kezdeményezés hianyaban nem valdszini, hogy er6sddik az egészségugyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos tagallamok kozoétti hosszu tavu egylttmikodés, és fennall a kockazata
annak, hogy az eddig elért eredmények karba vesznek. K6zds klinikai értékelések végzésével hosszu tavon
jelentds megtakaritasok érheték el, tovabba javithaté az UGzleti kiszamithatésag, a min6éség és a
kbvetkezetesség, illetve jobb atlathatdsag biztosithatd a betegek szamara.

B. Megoldasok

Milyen jogalkotasi és nem jogalkotasi szakpolitikai lehetoségek meriiltek fel? Van-e elonyben
részesitett megoldas? Miért ez az elonyben részesitett megoldas?

Két nem jogalkotasi lehetéség megvizsgalasara kerilt sor. Az 1. szakpolitikai lehetéség azt feltételezi, hogy
az EUnetHTA 3. egyittes fellépés 2020-as lezarulasakor a tudomanyos és technikai egyuttmiikdédés unids
finanszirozasa megsziinik. Az egylttmikodés dnkéntes alapon térténne, a nemzeti eréforrésokra tamaszkodna,
és varhatéan szorvanyos jelleg jellemezné. A 2. szakpolitikai lehetéség olyan Onkéntes egyuttmikodési
modell, amelynek végrehajtdsa az egyuttes fellépésektél eltéré unids finanszirozadsu projekteken keresztil
valésulna meg. Ez az egylttmiikddés az egészségiigyi technologiaértékelésért felelés szervek részvételi
szandékatdl fliggne, és semmi nem garantalna a k6zos eredmények végrehajtasat. Emellett harom jogalkotasi
szakpolitikai lehetéség megvizsgalasara is sor kerilt. A 3. szakpolitikai lehetéség olyan allando
egyuttmikodési mechanizmus, amely lehetdévé teszi az egészségugyi technoldgiaértékelés kdzos eszkdzeinek,
eljarasainak, médszertananak és az egészségligyi technolégiak fejlesztdivel folytatott egylittes korai parbeszéd
O0sszehangolasat. A 4. szakpolitikai lehetéség a 3. lehetéségen alapul, amelyet k6z6s klinikai értékelésekkel
(azaz kozos relativhatékonysag-értékeléssel) egészit ki. Ennek a szakpolitikai lehet8ségnek az alkalmazésa




vagy egy ,szabad részvételen” alapuld rendszeren (4.1. lehet6ség) vagy az Osszes tagallamra érvényes, a
késoObbi belépést és a részvétel elutasitasat nem engedélyezé rendszeren (4.2. lehetdség) keresztiil valdsulhat
meg. Az 5. szakpolitikai lehet6séget, amely a 4. lehet6séget teljes kori kozds egészségugyi
technologiaértékelésre terjeszti ki (azaz a relativ hatékonysag értékelését gazdasagi értékeléssel és egyéb nem
klinikai terlletekkel egésziti ki) nem tiint megvaldsithatonak, ezért mar az eljaras elején elvetésre kerilt. Az
elényben részesitett lehetéség a 4.2. lehetdéség feliilvizsgalt valtozata, amely egyéb szakpolitikai
lehet6ségekbdl (konkrétan a 2. és 4.1. lehet6ségekbdl) szarmazd elemeket, illetve bizonyos modositasokat is
tartalmaz (példaul a termékkor fokozatos végrehajtasa, a tagallamokat érinté atmeneti rendelkezések, illetve a
gyogyaszati technolégidk esetén alkalmazott egyedi megkdzelités belefoglalasa). Az elényben részesitett
irdnyitasi lehetdség elbirja egy Eurdpai Bizottsdgon belul miikddd kdzponti titkarsag l1étrehozasat.

Ki melyik lehetéséget tamogatja?

A legtdobb tagallami koézigazgatasi szerv a 3. és 4. lehet6séget tamogatja, és a fokozatos
megkozelitést/atmeneti rendszert részesiti elényben. A fizeté szereplék (példaul egészségbiztositok)
aggalyokat fogalmaztak meg a gazdasagi értékelések kotelezd alkalmazasat illetéen. A betegek erdsen
tamogatjak az 5., vagy legrosszabb esetben a 4. lehet6séget. Az egészségligyi szakemberek és a felsGoktatasi
intézmények a 4. és 5. lehetéség mellett érveltek, és a betegképviseletekkel egyitt tamogatjak egy olyan jogi
keret létrehozasat, amely garantalja szamukra az egészségligyi technoldgiaértékelési eljarasokban vald
részvételiket. A gyogyszeripar a 4. lehet6séget részesiti elényben, és tamogatja egy olyan jogi keret
létrehozasat, amely garantalja a k6zds klinikai értékelések tagallamok altali alkalmazasat. A gyégyaszati
technolégiak agazata aggalyokat fogalmazott meg az ,univerzalis” megoldassal és a piaci bevezetés
alkalmaval kételez6en elvégzendd kézds klinikai értékeléssel (a relativ hatékonysag értékelése) kapcsolatban.

C. Az elonyben részesitett lehetdoség hatasai

Melyek az elonyben részesitett lehetdség (ha nincs ilyen, akkor a fobb lehetoségek) elonyei?

Az elényben részesitett lehetéség biztositja a hatékonysag és eredményesség legmegfelelébb kombinacidjat,
emellett ez a lehet6ség szamit a leginkébb aranyosnak:

- Ez a lehetbség teszi leginkabb lehetévé a belsé piaci célkitliizés elérését, mivel elbsegiti az eljarasok és a
modszertanok  konvergenciajat, csokkenti a relativ hatékonysag tObbszori/parhuzamos értékelését,
kovetkezésképpen pedig az eltéré6 eredmények kockazatat, ezzel pedig hozzajarul az innovativ egészségugyi
technologiak betegek altali hozzaférhetéségének javitasahoz;

- Fenntarthatd keretet biztosit a tagallamoknak, lehetévé téve szamukra a szakértelem Gsszevonasat és a
tényeken alapulé dontéshozatal megerésitését, valamint tdmogatast nyujt a nemzeti egészséguigyi rendszerek
fenntarthatésaganak biztositasat célzo eréfeszitéseikhez;

- Tiszteletben tartja a szubszidiaritds elvét, mivel figyelembe veszi a rendszerhez val6
alkalmazkodashoz/igazodashoz sziikséges id6t, és a gazdasagi/nem klinikai értékelések elvégzését nemzeti
vagy regionalis hataskdérben hagyja;

- Kdltséghatékony abban az értelemben, hogy a koltségeket jelentés mértékben ellentételezik a tagallamok és
az iparag megtakaritasai, amelyeket az eréforrasok 0sszevonasa, a parhuzamossag elkerllése és a jobb zleti
kiszamithatésag eredményez.

- Hasznos hozzajarulast és szinergiakat biztosit a digitalis egységes piaccal kapcsolatos menetrend szamara, és
jelentds szerepet jatszik az innovacié tamogatasaban, mivel hatassal van az ipar altal meghozott, hosszabb tavu
kutatasi és fejlesztési beruhazasokra vonatkozé dontésekre. Telijes 6sszhangban all a gyogyszerek és
orvostechnikai eszkdzdk terlletére vonatkozd egyéb unids jogszabalyokkal.

Milyen koltségekkel jar az elonyben részesitett lehetoség (ha nincs ilyen, akkor milyen
koltségekkel jarnak a fobb lehetoségek)?

Gazdasagi hatasok. A kozos klinikai értékelésekhez (a relativ hatékonysag értékeléséhez) kapcsolhatd
koltségmegtakaritasok idével akar az évi 2 670 000 EUR-t is elérhetik az egészségligyi
technologiaértékelésért felel6s szervek szamara. Emellett a relativ hatékonysag magas szinvonalu kdz0s
értékelése varhatdan hozzajarul az eréforrasok megfeleldbb elosztasdahoz és ndveli az egészségugyi
beruhazasokra vonatkozé dontések hatékonysagat, ezek az elénydk azonban nehezen szamszer(isithet6k
ebben a szakaszban. Az iparag szempontjdbdl a legjelentésebb gazdasagi hatds a kiszamithatésaggal
kapcsolatban varhatdé el6nyokkel fligg 6ssze, amelyek az innovacié és a versenyképesség javulasat
eredményezik. Tarsadalmi hatasok. A relativ hatékonysagra vonatkozé idészerli és magas szinvonalu
értékelések elérhetéségének kdszonhetéen megfelelébb tudasalap all a nemzeti dontéshozok rendelkezésére,
javul az egészségugyi rendszerek fenntarthatdsaga, mindez pedig a kdzegészségliigy javulasat eredményezi. A
ko6zOs relativhatékonysag-értékelés tovabb fokozza a betegek részvételét és javitia az atlathatésagot.
Leroviditheti az értékelési idéket, kovetkezésképpen lehetévé teheti az innovativ gydgyszerek gyorsabb
hozzaférhetéségét.




Koltségek. Az elényben részesitett lehetéség teljes becsiilt kdltsége megkdzelitéleg 16 millio EUR, amelybdl 7
milliot a mikddési koltségek, a fennmarado részt pedig a k6zds eredmények koéltségei teszik ki.

Hogyan érinti a fellépés a vallalkozasokat, koztiik a kis- és kozépvallalkozasokat és a
mikrovallalkozasokat?

A gyogyszerek terlletén a kis- és kdzépvallalkozasok elsésorban az uj molekulak kutatasaban vesznek részt, és
csak nagyon kevesen nyujtanak be kozponti forgalombahozatali engedélyre vonatkozé kérelmet. A kis- és
kozépvallalkozasok varhatéan kevés kérelmet fognak benyujtani a relativ hatékonysag kozos értékelésére
vonatkozoéan, és mivel a koz6s eredmények ezen tipusara vonatkozéan nincsenek elbiranyozva dijak, alacsony
megfelelési koltségek varhatok. Ugyanilyen megkozelités alkalmazasara kerilne sor a gyégyaszati technologiak
terlletén tevékenykedé kis- és kozépvallalkozasok esetében is (a kozOs relativhatékonysag-értékelés esetén
nincsenek megfelelési koltségek).

Jelentds lesz-e a tagallamok koltségvetésére és kozigazgatasara gyakorolt hatas?

A tervezett munkamegosztas varhatéan koltségmegtakaritast eredményez a kézigazgatas szamara. Ugyanakkor
a varakozasok szerint a nemzeti koézigazgatdsokra rdvid tévon Korlatozott mértékli adminisztrativ
koltségek/terhek fognak harulni, mivel alkalmazkodniuk kell a k6zés rendszerhez.

Lesznek-e egyéb jelentos hatasok?

Egyéb jelentés hatasok nem lettek azonositva.

D. Tovabbi lépések

Mikor keriil sor a szakpolitikai fellépés feliilvizsgalatara?

Tervezett a folyamatos nyomon kovetés és értékelés. A tervek szerint sor keriil a hataly és az iranyitasi struktara
felllvizsgalatara, beleértve a k6zos klinikai értékelésekre vonatkozd dijak bevezetésének lehetbségét is.
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