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STRESZCZENIE

Celem ponizszej notki jest przyblizenie czytelnikom tematu wspdtpracy w zakresie oce-
ny technologii medycznych w krajach Unii Europejskiej (UE), obecnej sytuacji oraz

przysztych planowanych prac w tej dziedzinie. Komisja Europejska prébuje stworzy¢ ramy

sprawnie dzialajacej wspolpracy pomiedzy krajami czlonkowskimi Unii Europejskiej w za-

kresie oceny technologii medycznych i sukcesywnie pracuje nad jej wzmocnieniem. W jej

ramach zrealizowano nastepujace inicjatywy, projekty oraz programy:

- Projekt dotyczacy koordynacji i rozwoju oceny technologii opieki zdrowotnej w Europie,
- Europejska wspélpraca na rzecz oceny interwencji zdrowotnych,

- Sie¢ ds. oceny technologii medycznych,

- Mechanizm skoordynowanego dostepu do sierocych produktéw leczniczych,

- Inicjatywa Beneluxa, deklaracja z Valletty, Nordycka Wspolpraca, Inicjatywa sprawiedli-
wych i przystepnych cen produktéw medycznych (zasieg regionalny).

Obecnie trwa praca nad Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie oceny technologii medycznych, ktére jest mierzalnym rezultatem tej
wspotpracy. Kluczowym zalozeniem tego rozporzadzenia jest scentralizowana
wspolna ocena kliniczna efektywnosci produktu leczniczego oraz wyrobéw me-
dycznych na poziomie europejskim.

Celem ponizszej notki jest przyblizenie czytelnikom tematu wspotpracy w
zakresie oceny technologii medycznych (ang. health technology assessment, HTA)
w krajach Unii Europejskiej (UE), obecnej sytuacji oraz przysztych planowanych
prac w tej dziedzinie.

Od lat 90-tych Komisja Europejska probuje stworzy¢ sprawnie dzialajaca
wspolprace pomiedzy krajami cztonkowskimi Unii Europejskiej w zakresie oce-
ny technologii medycznych i sukcesywnie pracuje nad jej wzmocnieniem [1]. W
ramach tej kooperacji zrealizowano nastepujace inicjatywy, projekty oraz pro-
gramy:

Projekt dotyczacy koordynacji i rozwoju oceny technologii opieki zdrowot-
nej w Europie (ang. Project on Coordination and Development of Health Care Techno-
logy Assessment in Europe EUR-ASSESS) (1994-1997), majacy na celu promowanie
wspolpracy i koordynacji proceséw HTA, poprawe metod oceny technologii
medycznych oraz efektywnego ustalania priorytetow [2].

Europejska wspolpraca na rzecz oceny interwencji zdrowotnych (ang. The
European Collaboration for Assessment of Health Interventions and Technology, ECH-
TA / ECHAHI (1999-2001), ktorej celem byto polepszenie wspdtpracy pomie-
dzy agencjami/instytucjami HTA w Europie [3]. Projekty te byly podwaling do
utworzenia Europejskiej Sieci Oceny Technologii Medycznych (EUnetHTA).

Sie¢ ds. oceny technologii medycznych (ang. European Network for Health
Technology Assessment, EUnetHTA) zostala zainicjowana w 2006 r. sklada sie z 78
narodowych Agencji oceny technologii medycznych (AOTM), ministerstw zdro-
wia (MZ) oraz organizacji non-profit z 29 krajéw. W ostatnich latach w ramach
EUnetHTA przeprowadzono 3 gtéwne inicjatywy (pakiety robocze):

Wspdlne dzialanie 1 (ang. Joint Action, JA1, 2010-2012), skupiajace sie na
zwigkszeniu wspodtpracy europejskich agencji HTA, wymianie informacji, szu-
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kaniu oraz ulepszaniu metod ocen technologii medycznych
oraz harmonizacji

Wspélne dziatanie 2 (ang. Joint Action, JA2, 2012-2015)
koncentrowala si¢ na rozwoju narzedzi do wspédtpracy
transgranicznej oraz dalszej harmonizacji wymagan oraz
metod HTA. W ramach tego projektu w 2017 roku powstata
inicjatywa Réwnolegtych Konsultacji (ang. Parallel Consulta-
tion, Joint HTA-Scientific Advice) w ramach wspotpracy EMA
i Europejska Sieciag ds. Oceny Technologii Medycznych.
Roéwnolegle Konsultacje zostaly stworzone by zapewnic
firmom farmaceutycznym tzw. podwdjne wsparcie (w ra-
mach okreslenia wymagarn rejestracyjnych oraz HTA) pod-
czas starania si¢ o wprowadzenie produktu leczniczego do
obrotu. Prace nad tq inicjatywa ciagle trwaja.

Wspdélne dziatanie 3 (ang. Joint Action, JA3, 2016-2020)
koncentruje sie na wspétpracy naukowej i technicznej mie-
dzy organami HTA oraz na przygotowaniu w pelni funk-
cjonalnej autonomicznej sieci do wymiany informacji do
2020 r.

Innym przykladem jest wspdlpraca regionalna rozwinie-
ta w ciggu ostatnich lat przez panstwa -cztonkowskie np.
Inicjatywa Beneluxa (ang. Beneluxa Initiative, BeNeLux-
Alr), Deklaracja z Valletty (ang. The Valletta Declaration),
Nordycka Wspoélpraca (ang. HTA collaboration network be-
tween Fimea (Finland), NoMA (Norway) and TLV (Sweden),
FINOSE), Inicjatywa sprawiedliwych i przystepnych cen
produktéw medycznych (ang. Fair and Affordable Pricing,
FAAP), ktore sa projektami dotyczacymi HTA, negocjacji
cenowych w lekach sierocych oraz wymiany informagji [1].

Podobna inicjatywa, skoncentrowang na chorobach rzad-
kich jest europejski projekt: Mechanizmu skoordynowa-
nego dostepu do sierocych produktéw leczniczych (ang.
Mechanism of Coordinated Access to orphan medicinal products,
MoCA), ktory jest krokiem w kierunku miedzynarodowej
harmonizacji i poprawy dostepu pacjentéw do lekéw siero-
cych w UE. Platforma ta, zostata utworzona w 2010 r. i ma
na celu ulatwienie wczesnego dialogu na temat ustalania
cen i refundacji juz na etapie opracowywania leku sierocego
miedzy firmami farmaceutycznymi a wlasciwymi organami
panstwowymi takimi jak MZ czy AOTM.

Do tej pory wiekszos¢ aktéw prawnych w zakresie HTA
bylto dyrektywami, np. Dyrektywa 89/105/EEC Parlamen-
tu Europejskiego i Rady w sprawie przejrzystosci srodkéw
regulujacych ustalanie cen produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi oraz wlaczanie tych produktéw w zakres
systeméw powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego
(ang. Directive of the European Parliament and of the Council on
the transparency of measures regulating the prices of medicinal
products for human use and their inclusion in the scope of public
health insurance systems), ktore kraje czlonkowskie musiaty
zaimplementowa¢ w odpowiednio wyznaczonym czasie.
Obecnie jednak trwa praca nad Rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny technologii
medycznych i zmiany dyrektywy Parlamentu Europejskie-
go i Rady 2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjen-
tow w_transgranicznej opiece zdrowotnej, oznacza to, ze
jesli zostanie zatwierdzone przez kraje cztonkowskie bedzie
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ono automatycznie zaimplementowane do prawa z obowig-
zujacym okresem przejsciowym.

Wyzej wspomniane Rozporzadzenie powstalo, z uwagi
na to, iz obecnie:

- pacjenci maja utrudniony i nieréwny dostep do rynku w
krajach UE,

- krajowe instytucje ds. oceny technologii medycznych po-
wielajg swoja prace,

- brak jest trwalych podstaw wspoétpracy w dziedzinie oce-
ny technologii medycznych [9].

Stworzenie podgrup do pracy nad: wspdlna ocena kli-
niczng, wspolnymi konsultacjami naukowymi, identyfika-
¢ja nowo pojawiajacych sie technologii medycznych, dobro-
wolng wspoétpracg, przygotowaniem rocznych programow
prac i sprawozdan rocznych oraz aktualizacjg wspélnych
zasad i dokumentéw roboczych; moze sugerowac przyszty
kierunek miedzynarodowej wspélpracy w dziedzinie HTA
w ramach opracowywania nowego rozporzadzenia i jego
implementacji.

Jednakze kluczowym zatozeniem tego rozporzadzenia
jest scentralizowana wspoélna ocena kliniczna efektywno-
sci produktu leczniczego oraz wyrobéw medycznych (ang.
Joint Clinical Assessment, JCA) na poziomie europejskim.
Taka centralna ocena zmniejszylaby naklad pracy Agencji
Oceny Technologii Medycznych oraz MZ zwigzanej z oce-
na technologii medycznych w poszczegélnych panistwach
czlonkowskich, wykorzystala wiedze najlepszych eksper-
tow z danej dziedziny oraz promowala dzielenie sie nia,
jak réwniez sprzyjala rozwijaniu wspodtpracy (zasiegania
opinii) z przedstawicielami organizacji pacjentéw z calej
UE. JCA z zalozenia powinno poprawic jakos¢ i szybkosc¢
oceny technologii medycznych produktéw leczniczych oraz
wyrob6éw medycznych a w szczegélnosci produktéow wy-
soce specjalistycznych takich jak leki sieroce czy terapie za-
awansowane dla ktérych iloé¢ ekspertéw jest ograniczona.
Zalozeniem jest by grupa koordynujaca wspélna ocene kli-
niczng przeprowadzala analize produktéw leczniczych, w
ktoérych nastepuje zmiana wskazania/wskazan dla ktérych
zostalo wydane pierwotne pozwolenie (ktérych pozwole-
nia zostaly wydane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004, z wyjatkiem produktéw leczniczych dopuszczo-
nych na podstawie art.10 i 10a dyrektywy 2001/83/WE),
wyrobéw medycznych zaklasyfikowanych do klasy IIb i III
(na podstawie art. 51 rozporzadzenia (UE) 2017/745) oraz
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zaklasyfiko-
wanych do klasy D (na podstawie art. 47 rozporzadzenia
(UE) 2017/74617). Tak wiec JCA bedzie dotyczyl jedynie
najbardziej innowacyjnych technologii o najwigekszym zna-
czeniu dla zdrowia publicznego w UE.

Mogloby sie wydawa¢, iz wprowadzenie nowego roz-
porzadzenia ma same plusy, jednak temat jego implemen-
tacji budzi wiele kontrowersji na poziomie politycznym, w
szczegoblnosci w najwiekszych krajach europejskich takich
jak Francja czy Niemcy oraz w krajach Europy Wschodniej
[10]. Jak pokazuje badanie przeprowadzone przez Komisje
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Europejska, tematem dyskusji jest sposéb w jaki wspdlna
ocena kliniczna bedzie prawnie wiazaca w krajach czton-
kowskich oraz czy ocena ekonomiczna i finalnie decyzja o
refundacji wraz z cena produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego pozostanie dalej w gestii rzadu kraju czton-
kowskiego.

Wiekszosé pracownikéw organizacji rzadowych wspdl-
nie uwaza, iz dalsza wspoélpraca w zakresie HTA w UE
jest konieczna jednak nie ma konsensusu czy powinna by¢
prawnie wiazgca czy jedynie dobrowolna lub z pewnymi
obowiazkowymi elementami. Dlatego tez, w ramach pracy
nad nowa regulacja byly rozwazane cztery scenariusze oraz
ich stopniowe wdrazanie:

1) brak wspdlnych dziatani po 2020 r.,

2) wspotpraca w dziedzinie HTA w formie poszczegélnych
projektow,

3) stala wspotpraca w zakresie wspolnych narzedzi, proce-
dur i dialogéw na wczesnym etapie,

4) stala wspoétpraca w zakresie wspoélnych narzedzi, proce-
dur, dialogéw na wczesnym etapie i wspolnych ocen kli-
nicznych.

Duza czes¢ pracownikéw podkreslita jednak, ze o ile
ocena kliniczna i kwestie techniczne moga by¢ wspol-
na oceng sporzadzana na poziomie UE to ekonomiczna
prawna i etyczna ewaluacja powinna pozosta¢ indywidu-
alna decyzja krajéow cztonkowskich. Eksperci HTA i far-
makoekonomiki sa praktycznie zgodni co do zasadnosci
zacie$nienia wspoélpracy miedzynarodowej w zakresie
wymiany informacji, oceny klinicznej, metodologii i wielu
innych aspektéw (Konferencja HTAi, 2019). Czlonkowie
organizacji pacjenckich maja duze nadzieje zwigzane z im-
plementacja nowego rozporzadzenia gdyz to rozwigzanie
jest pierwszym krokiem do otrzymania przez pacjentow
tego samego standardu leczenia w catej UE, niezaleznie od
miejsca zamieszkania. Stad tez optuja oni, w duzej mierze,
za wspolpraca obejmujgca zaréwno kliniczny jak i ekono-
miczny aspekt ocen oraz angazowania pacjentéw w proces
oceny technologii medycznych. Natomiast przedstawicie-
le przemystu farmaceutycznego (firmy, stowarzyszenia,
organizacje) sklaniaja sie do wspdlnej oceny klinicznej
lecz konicowej decyzji refundacyjnej i rozwigzania kwe-
stii finasowania na poziomie narodowym. Producenci
réwniez uwazaja, iz nowa metoda oceny HTA powinna
miec jedynie zastosowanie dla innowacyjnych produktéw
leczniczych, wyrobéw medycznych i diagnostycznych, z
duza korzyscia dla pacjentéw gdzie ciggle jest niezaspoko-
jona medyczna potrzeba pacjentow.
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Podsumowujac, zasadniczo wspélna ocena kliniczna
przypomina ocene produktu leczniczego w procedurze
scentralizowej koriczacej sie wydaniem pozwolenia na do-
puszczenie produktu leczniczego na catym terenie Unii Eu-
ropejskiej (przez Europejska Agencje Lekéw, ang. European
Medicines Agency, EMA). Jest to rozwiazanie, ktére sprawnie
funkcjonuje od wielu lat pozwala na uniknigcie rozbiezno-
Sci, powielania dziatari, opiera sie na przewidywalnej meto-
dyce i procedurach a dodatkowo pozwala na oszczednosci
(gdyby wzia¢ pod uwage koszty ponoszone przez kazdy
rzad osobno). Wydaje sie, ze wspdlna ocena kliniczna po-
winna by¢ relatywnie fatwa istnieje wiele barier we wdra-
zaniu wspoélnej ekonomicznej analizy np. réznice w: syste-
mach refundacji, zasadach ustalania cen produktéw leczni-
czych/wyrobéw medycznych w paristwach cztonkowskich,
wysokosci dedykowanego budzetu na opieke zdrowotna
(co jest zwigzane bezposrednio z PKB danego kraju), sys-
temie ubezpieczeri i opiece zdrowotnej, czy wspoétptacenia
przez pacjentéw za leki. Mimo tych réznic dyskutowane sa
warianty rozwigzan prowadzace do réwnego dostepu do
rynku dla wszystkich chorych UE np. segmentacji rynkéw
i poziomoéw cen adekwatnych do sitly nabywczej lub stwo-
rzenia wspoélnego funduszu finansowania lekow sierocych.
Zacie$niana jest rowniez wspoétpraca w zakresie wspolnych
negocjacji cen i warunkéw refundacji z instrumentami dzie-
lenia ryzyka oraz przetargéw obejmujacych wieksze grupy
panstw.
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SUMMARY

The purpose of the note below is to familiarize readers with the current status and future initiatives of cooperation in the field of health
technology assessment (HTA) in the European Union (EU). The European Commission is trying to create a framework for efficient collabora-
tion between member states of EU in the field of HTA and is gradually working on strengthening it. The following initiatives, projects and
programs have already been implemented:

- Project on Coordination and Development of Health Care Technology Assessment in Europe ,

- The European Collaboration for Assessment of Health Interventions and Technology,

- European Network for Health Technology Assessment,

- Beneluxa Initiative, The Valletta Declaration, FINOSE and Fair and Affordable Pricing,

- European Network for Health Technology Assessment.

Currently there is an ongoing proposal for an HTA Regulation of the European Parliament and the Council, which is the measurable result of
this cooperation. A key element of the proposed regulation is a centralized joint clinical assessment (for HTA purposes) of the efficacy of the
medicinal product/medical device.
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