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Streszczenie oceny skutkow

Ocena skutkéw dotyczaca zaciesnienia wspdtpracy UE w dziedzinie oceny technologii medycznych (HTA)

A. Zasadnosc¢ dziatan

Jak uzasadniono ten wyboér lub jego brak? Na czym polega problem?

Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment, HTA) uznawana jest za cenne narzedzie
stuzgce zapewnianiu stabilnosci systeméw opieki zdrowotnej ipobudzaniu innowacji w UE. Liczne
niedociggniecia uniemozliwiajg jednak panstwom cztonkowskim i podmiotom gospodarczym wykorzystanie
petnego potencjalu HTA, co przynosi negatywne skutki rowniez dla pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia w
UE: 1) Utrudniony i nieréwny dostepu do rynku z powodu réznic w procedurach i metodykach stosowanych
w zwigzku z oceng technologii medycznych w poszczegdlnych krajach. W rezultacie podmioty gospodarcze
chcace wprowadzi¢ dang technologie w kilku panstwach czionkowskich spotykajg sie z réznymi wymogami
w zakresie danych. 2) Powielanie pracy krajowych instytucji ds. HTA, ktére réwnolegle lub w podobnych
ramach czasowych przeprowadzajg oceny kliniczne tych samych technologii medycznych. Ponadto wyniki
wspolnych ocen klinicznych (ocen wzglednej efektywnosci — REA) przeprowadzanych przez kilka instytucji ds.
HTA wramach obecnej wspétpracy finansowanej przez UE (wspdlne dziatanie EUnetHTA 3) nie sg
wykorzystywane na poziomie krajowym, co prowadzi do jeszcze wiekszego powielenia pracy i dodatkowych
kosztow. 3) Nietrwate podstawy obecnej wspotpracy w dziedzinie HTA. Obecna wspétpraca w zakresie ocen
technologii medycznych na szczeblu UE prowadzona jest w formie projektow bez zadnej gwarancji kontynuaciji
podjetych dziatan lub ich finansowania w perspektywie dlugoterminowe;.

Jaki jest cel inicjatywy?

Ogdlne cele inicjatywy to zapewnienie lepszego funkcjonowania rynku wewnetrznego technologii medycznych
oraz dgzenie do osiggniecia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Cele szczegétowe inicjatywy obejmuja: wspieranie ujednolicania narzedzi, procedur i metodyk zwigzanych z
HTA; zapewnianie efektywnego wykorzystania zasobow oraz poprawe jakosci HTA w catej UE; zwiekszenie
przewidywalnosci warunkéw prowadzenia dziatalnosci.

Na czym polega wartos¢ dodana podjecia dziatan na poziomie UE?

Cho¢ biezgca wspétpraca (w postaci wspoélnych dziatarn EUnetHTA oraz sieci HTA) wykazata korzysci ptyngce
z unijnej wspotpracy, obecny model nie przyczynit sie do wyeliminowania rozdrobnienia rynku wewnetrznego
oraz powielania ocen. Bez inicjatywy na poziomie UE utrwalenie dlugoterminowej wspotpracy w dziedzinie HTA
miedzy panstwami cztonkowskimi jest mato prawdopodobne, co niesie ze sobg ryzyko utraty dotychczasowych
osiggnie¢. W dtuzszej perspektywie wspdlne oceny kliniczne przyniostyby korzysci skali oraz przyczynityby sie
do osiggniecia wiekszej przewidywalnosci warunkéw prowadzenia dziatalnosci, poprawy jakosci i spéjnosci oraz
zwiekszonej przejrzystosci dla pacjentow.

B. Rozwigzania

Jakie warianty legislacyjne i nielegislacyjne rozwazono? Czy wskazano preferowany wariant? Jak
uzasadniono ten wyboér lub jego brak?

Rozwazono dwa warianty nielegislacyjne. Wariant strategiczny 1 zaktada zaprzestanie finansowania UE na
rzecz wspotpracy naukowo-technicznej wraz z zakonczeniem wspolnego dziatania EUnetHTA 3 w 2020 r.
Wspotpraca bytaby mozliwa na zasadzie dobrowolnosci w oparciu o krajowe zasoby i prawdopodobnie nadal
miataby charakter sporadyczny. Wariant strategiczny 2 przewiduje model dobrowolnej wspotpracy realizowane;j
w ramach projektéw finansowanych przez UE innych niz wspdlne dziatania. Udziat w projektach zalezatby od
woli instytucji ds. HTA, bez gwarancji zastosowania rezultatdbw wspdlnych prac. Rozwazono réwniez trzy
warianty legislacyjne. Wariant strategiczny 3 przewiduje mechanizm statej wspdtpracy umozliwiajgcy
ujednolicenie narzedzi, procedur i metodyk zwigzanych z HTA oraz przeprowadzanie wspélnych dialogow
z podmiotami opracowujgcymi technologie medyczne na wczesnym etapie. Wariant strategiczny 4 opiera sie
na wariancie 3, ktory zostatby rozszerzony o wspélne oceny kliniczne (ij. wspolne REA). Wariant ten miatby by¢
stosowany na zasadzie systemu ,opt-in” (wariant 4.1) lub w odniesieniu do wszystkich panstw cztonkowskich
bez mozliwosci pézniejszego dotgczenia do mechanizmu wspétpracy lub pozostania poza nim (wariant 4.2).
Wariant strategiczny 5, ktéry rozszerza wariant 4 o petng wspoélng ocene technologii medycznych (tj. REA wraz
z oceng ekonomiczng oraz ocenami dotyczgcymi innych obszaréw nieklinicznych), nie zostat uznany za
wykonalny i zostat odrzucony w pierwszej fazie procesu. Preferowanym wariantem jest skorygowana wersja
wariantu 4.2, ktéra zawiera w sobie elementy innych wariantéw strategicznych (wariantu 2 i4.1) izaktada




pewne poprawki (w tym stopniowe rozszerzanie zakresu objetych produktow, uwzglednienie uregulowan
przejéciowych dla panstw czionkowskich oraz przyjecie szczegdlnego podejscia w odniesieniu do technologii
medycznych). Preferowany wariant zarzadzania przewiduje utworzenie gtéwnego sekretariatu prowadzonego
przez Komisje Europejska.

Jak ksztaltuje sie poparcie dla poszczegolnych wariantow?

Wiekszos¢ administracji publicznych panstw cztonkowskich opowiada sie za wariantem 3 lub 4, popierajac
podejscie stopniowe/system przejsciowy. Ptatnicy wyrazili obawy zwigzane z obowigzkiem przeprowadzania
ocen ekonomicznych. Pacjenci zdecydowanie popierajg wariant 5 lub przynajmniej wariant 4. Pracownicy
stuzby zdrowia oraz przedstawiciele $rodowisk akademickich popierajg wariant 4 lub5 iwraz
z przedstawicielami pacjentéw opowiadajg sie za utworzeniem ram prawnych, ktére zapewnig im udziat
w procesie HTA. Przedstawiciele przemystu farmaceutycznego popierajg wariant 4, opowiadajgc sie za
utworzeniem ram prawnych w celu zagwarantowania, ze panstwa czionkowskie bedg korzystaty ze wspdlnych
ocen klinicznych. Przedstawiciele branzy technologii medycznych wyrazili zaniepokojenie w zwigzku ze
stosowaniem tego samego rozwigzania we wszystkich przypadkach oraz prawnym wymogiem przeprowadzania
wspolnej oceny klinicznej (REA) w momencie wejscia produktu na rynek.

C. Skutki wdrozenia preferowanego wariantu

Jakie korzysci przyniesie wdrozenie preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano —
gtownych wariantow?

Preferowany wariant uwazany jest za wariant zapewniajgcy najlepsze potgczenie skutecznosci i wydajnosci.
Jest on réwniez najbardziej proporcjonalny:

— Umozliwia najlepszg realizacje celu dotyczacego rynku wewnetrznego poprzez wspieranie ujednolicania
procedur i metodyk oraz ograniczanie powielania dziatan iroéwnolegtego przeprowadzania ocen wzglednej
efektywnosci, a przy tym zmniejszanie ryzyka rozbieznych wynikéw, dzigki czemu przyczynia sie do zwiekszania
dostepnosci innowacyjnych technologii medycznych dla pacjentow.

— Zapewnia panstwom czionkowskim trwate ramy umozliwiajgce dzielenie sie wiedzg fachowg oraz wzmocnienie
procedur decyzyjnych opartych na dowodach, wspierajgc ich starania na rzecz zapewnienia stabilnosci
krajowych systemow opieki zdrowotne;.

— Jest zgodny z zasadg pomocniczosci, uwzgledniajgc czas potrzebny na dostosowanie/dopasowanie sie do
nowego systemu oraz pozostawiajgc kwestie ocen ekonomicznych/nieklinicznych organom krajowym lub
regionalnym.

— Jest opfacalny, wtym sensie, Ze dzieki fgczeniu zasobdéw, unikaniu powielania dziatan ipoprawie
przewidywalnosci warunkow prowadzenia dziatalnosci oszczednosci dla panstw cztonkowskich ibranzy
znacznie przewazajg nad kosztami.

— Zapewnia cenny wktad w program dziatan na rzecz jednolitego rynku cyfrowego i tworzy z nim synergie oraz
odgrywa wazng role we wspieraniu innowacji poprzez wptyw na podejmowane w branzy diugoterminowe
decyzje dotyczace inwestycji w badania i rozwo6j. Preferowany wariant jest w petni spdjny z innymi przepisami
UE w zakresie produktéw leczniczych i wyrobow medycznych.

Jakie sq koszty wdrozenia preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano — giéwnych
wariantow?

Skutki gospodarcze. Dzigki wspdlnym ocenom klinicznym (REA) oszczednosci kosztow dla instytucji ds. HTA
z czasem mogg wynies¢ do 2 670 000 EUR rocznie. Oczekuje sie rowniez, ze wysokiej jakosci wspdlna ocena
wzglednej efektywnosci przyczyni sie do lepszej alokacji zasobow oraz wigkszej efektywno$ci w podejmowaniu
decyzji zwigzanych z inwestycjami w obszarze ochrony zdrowia. Korzysci te ha obecnym etapie trudno jednak
okresli¢ w liczbach. Najwazniejsze skutki gospodarcze dla branzy zwigzane sg z oczekiwanymi korzysciami
w zakresie przewidywalnosci, prowadzgcymi do osiggnie¢ w obszarze innowacji oraz wigkszej konkurencyjnosci.
Skutki spoteczne. Dzieki dostepowi do wysokiej jakosci aktualnych wspdélnych ocen wzglednej efektywnosci
krajowe organy decyzyjne bedg mogty korzysta¢ z lepszej bazy dowodowej, a systemy opieki zdrowotnej bedg
bardziej stabilne, co w efekcie doprowadzi do poprawy jakosci zdrowia publicznego. Wspdlne oceny wzgledne;j
efektywnosci przyczynig sie do wiekszego zaangazowania pacjentéw oraz do poprawy przejrzystosci. Mozliwe
bedzie przyspieszenie czasu przeprowadzania ocen, co ograniczy opdznienia w dostepie do innowacyjnych
produktéw leczniczych.

Koszty. tgczne koszty preferowanego wariantu oszacowano na okoto 16 min EUR, z czego 7 min stanowig
koszty biezgce, a reszte stanowig koszty rezultatéw wspdlinych prac.

Jakie beda skutki dla przedsiebiorstw, MSP i mikroprzedsiebiorstw?

W dziedzinie produktéw leczniczych dziatalno$¢ MSP dotyczy gtéwnie fazy odkrywania nowych czagsteczek
i tylko nieliczne z nich sktadajg wnioski o scentralizowane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Spodziewana




jest bardzo niska liczba wnioskéw o wspdlng ocene wzglednej efektywnoéci ze strony MSP, a poniewaz nie
przewidziano optat za ten rodzaj rezultatow wspoélnych prac, koszty przestrzegania przepiséw prawdopodobnie
beda niewielkie. MSP z obszaru technologii medycznych bylyby traktowane podobnie (brak optat za zgodno$é
z przepisami w przypadku wspolnej oceny wzglednej efektywnosci).

Czy przewiduje sie znaczgce skutki dla budzetow i administracji krajowych?

Planowany podziat pracy prawdopodobnie przyniesie oszczednosci dla administracji publicznej. Przewiduje sie
jednak, ze w kroétkiej perspektywie czasowej administracje krajowe bedg musiaty ponies¢ niewielkie koszty
i obcigzenia administracyjne zwigzane z koniecznoscig dostosowania sie do wspélnego systemu.

Czy wystapia inne znaczace skutki?

Nie stwierdzono zadnych innych znaczacych skutkéw.

D. Dziatania nastepcze

Kiedy nastapi przeglad przyjetej polityki?

Zaplanowano system statego monitorowania i oceny. Planowany jest przeglad zakresu polityki oraz struktury
zarzadzania, z mozliwoscig wprowadzenia optat za przeprowadzanie wspdinych ocen klinicznych.
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