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KDE SKUTECNE HTA DELAJI A V JAKEM OBJEMU
EUnetHTA WP7 research and analysis activity 1: Final report
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JAKY JE ROZSAH HTA HODNOCENI
EUnetHTA WP7 research and analysis activity 1: Final report
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EUNETHTA

Projekt EUnetHTA byl zahajen jiz v roce 2006 a nyni je do n€j
zapojeno vice nez 80 organizaci ve 30 zemich Evropy

Nyni probiha JA 3 (2016-2020)
V roce 2018 byl zahajen legislativni proces

V roce 2019/2020 se ocekava prijeti nové EU regulace/legislativy
(Narizenti)
VALUES:

* European Union values for health systems (universality, access to
good quality care, equity and solidarity)

e Efficiency in HTA production
e Sustainability of the healthcare systems
* The principle of subsidiarity of the European Union

* The use of best evidence, common methodological standards, trust
and transparency

Istirut pro zdavorsi ekovoviku A techiology AsSEssENt .



EVOLUCE EUNETHTA

2006-
2008

Project

Collaboration

clanek 15 smérnice o preshrani¢ni

zdravotni pé¢i (smérnice JA1
2011/24/EU)
JA2
JA3

A HEIA
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RYCHLE HODNOCENI (REA) PRO LEKY

1st version 2nd version

HTA Core Model Model for Rapid REA Model for Rapid REA

*http://www.eunethta.eu/outputs/new-application-hta-core-model-hta-core-model-rapid-relative-effectiveness-assessment-pharma

.’é .
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EU regulatory process WPS5 HTA process National HTA process
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UHRADY LECIV (ZAKON 48/1997 SB.)

10

§ 15/6 (d) Ustav nepfizna hradu, jde-li o 1é¢ivé piipravky a potraviny pro zvlastni Iékarské
ucely, které nespliuji podminky ucelné terapeutické intervence
§ 15/7 Ucelnou terapeutickou intervenci se rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci

v vew

nebo Iécbé onemocnéni za ucelem dosazeni co nejucinnéjsi a nejbezpecnéjsi Iécby pfri
zachovani nakladové efektivity.

- § 39b Zasady stanoveni nebo zmén vysSe a podminek Uhrady |écivych
pripravku

. Kriteria hodnoceni

terapeuticka ucinnost a bezpecnost
zavaznost onemocnéni

nakladova efektivita — naklady a prinosy na jednoho pojisténce a celkové naklady na
zdravotni péci hrazenou ze zdravotniho pojisténi

verejny zajem

vhodnost cesty podadni, formy, sily

obvyklé davkovani

nezbytnd délka lécby

mira soucinnosti osoby, které je podavan

jeho nahraditelnost jinym léCivem

predpokladany dopad uhrady na financni prostredky zdravotniho pojisténi

doporucené postupy odbornych instituci a odbornikt, a to vidy z hlediska nakladové
efektivity a s ohledem na dopad na financni prostredky

Dvé faze: 1. Metodicky spravné provedeni?

2. Jak naloZit vysledkem? . HETA
/\_——-
Instirur pro zdeavorni ekonowiku A echiolocy Assessment




NUTNOST PLANOVAT /DIVAT SE ZA HORIZONT - PRAXE V EU
»HORIZON SCANNING"

Figure 1 — The place of horizon scanning systems in the continuum of
HTA activities
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biomedical research afficacy and cost- clinical use
research effectivensss
---------- WEEEEA ..
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Source: EuroScan, 2014
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BRUSSELS, 31 JANUARY 2018

oty European
i Commission

Assessing health technology in the EU: Commission proposes to reinforce cooperation
amongst Member States

The proposed Regulation on Health Technology Assessment (HTA) covers new medicines
and certain new medical devices, providing the basis for permanent and sustainable
cooperation at the EU level for joint clinical assessments in these areas. Member States will
be able to use common HTA tools, methodologies and procedures across the EU, working
together in four main areas:

* 1) on joint clinical assessments (JCA) focusing on the most innovative health technologies
with the most potential impact for patients;

* 2) onjoint scientific consultations whereby developers can seek advice from HTA
authorities;

* 3) on identification of emerging health technologies to identify promising technologies
early; and

* 4) on continuing voluntary cooperation in other areas.

Individual EU countries will continue to be responsible for assessing non-clinical (e.g.
economic, social, ethical) aspects of health technology, and making decisions on pricing
and reimbursement.

dravorni ekavoviku  rechnology assess



VARIANTY POSTUPU

Option

The status quo
—voluntary

cooperation on

HTA (until
Key 2020)

characteristics

Non-legislative

Participation
of HTA bodies

1 Option 2 Option 3 Option 4
Long term
voluntary

cooperation

Cooperation on
collection,
sharing and use
of common tools
and data

Cooperation on
the production of

joint REA reports

Non-legislative Legislative Legislative

Compulsory (tools) Compulsory (tools)

Option 5

Cooperation on
the production
of joint full HTA
reports

Legislative

Compulsory (tools)
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s Voluntary Voluntary Voluntary / Voluntary /
and industry SR A compulsory (HTA)  compulsory (HTA)
Compulsory for Compulsory for
Voluntary tools tools and REA Compulsory
Largely Largely Mixed funding Mixed funding Mixed funding
depending on EU depending on  model model model
budget EU budget (EU budget + MS  (EU budget + MS + (EU budget + MS
+ industry industry + industry
contribution) contribution) contribution)
Ending 2020 Long-term Long-term Long-term Long-term
Main joint
output
a. Common
Tools/templat [C@ (v) v v v
es
c. Joint Full
Fire ) ) ) ’
— o e L
~.
31 JANUARY 2018 2019 +3 YEARS + 3 YEARS

ADOPTION OF THE
COMMISSION

PROPOSAL

ADOPTION BY
THE PARLIAMENT
AND THE COUNCIL

START OF
APPLICATION OF
THE EU REGULATION

END OF THE TRANSITIONAL
PERIOD FOR EU
MEMBER STATES

_HETA
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NAVRH NARiIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

* |dentifikované problémy:

1. Znemoznéni a naruseni pristupu na trh — nerovnomeérny pristup
pro pacienty

2. Zdvojovani prace na HTA

3. Neudrzitelnost spoluprace v HTA — nizka mira adopce dobrovolnych
spolecnych hodnoceni

* Specifické cile:
 ZlepSeni dostupnosti inovativnich technologii v EU
e Ué&inné vyuZivani zdrojd a zvyseni kvality HTA

 ZlepSeni obchodni predvidatelnosti na vnitfnim trhu EU

sttt pro 2dwavorni ekovawiku A Technology ASSESSMENT <5



BUDOU NAM PANEVROPSKA HODNOCENI OKTROJOVANA?

15

Ekonomické hodnoceni, organizacni a pravni aspekty i nadale v pravomoci
clenskych statu

*  Pokud vsak Clenské stdaty takové zdravotnické technologie hodnoti, musi pouZit zprdvu o
spolecném klinickém hodnoceni a neopakovat klinické hodnoceni pri vlastnim hodnoceni
zdravotnické technologie. To znamenad, Ze ¢lenské staty budou naddle provddét neklinicka
hodnoceni, tj. zamérend na neklinické oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii (napr.
ekonomické, organizacni, etické) a vyvozovat zdvéry ohledné celkové pridané hodnoty
hodnocené zdravotnické technologie na zdkladé zpravy o spolecném klinickém hodnoceni a
viastniho neklinického hodnoceni.

* Tyto faktory rozhoduji 99% zavér( hradit/nehradit

Nejedna se o zadné postupy, které by jiz jednotlivé Clenské staty
neaplikovaly v ndrodnich legislativach/metodikach

« Sance na vy3si kvalitu vystup@ a dalsi kultivace metodiky

CR se bude G¢&astnit JCA jako Hodnotitel, Spoluhodnotitel a vidy v ramci
Koordinacni skupiny

Vcasnost:

Harmonogramy spolecnych klinickych hodnoceni IéCivych pripravki budou
koordinovdny s centralizovanym postupem registrace (tj. zprdva o spolecném
klinickém hodnoceni bude k dispozici v okamZiku nebo krdtce po vyddni
konecného rozhodnuti Komise o registraci)

g ET
A,-I IETA
Isiinea pro zd SN <4

ravorni ekavowiku a technology asses:



NAVRH TEXTU NARIZENi
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(11)

(16)

Vystup takovych hodnoceni by tudiz nemél ovlivnovat volné uvazeni
clenskych stati, pokud jde o ndslednd rozhodnuti o tvorbé cen a
uhraddch zdravotnickych technologii, véetné stanoveni kritérii
tvorby cen a uhrad, kterd mohou zaviset na klinickych i neklinickych
uvahdch a ktera zastavaji vylucné v pravomoci jednotlivych
clenskych stata.

Aby harmonizované postupy plnily cil tykajici se vnitrniho trhu, mély
by byt clenské staty povinny plné zohlednovat vysledky spolecnych
klinickych hodnoceni a dotcend hodnoceni neopakovat. PInéni této
povinnosti ¢clenskym statim nebrdni provddét neklinicka hodnoceni
téze zdravotnické technologie nebo vyvozovat zdveéery ohledné
pridané hodnoty dotcenych technologii v ramci vnitrostdtnich

hodnoticich procesu, které mohou posuzovat klinické i neklinické

udaje a kritéria. Nebrani jim ani formulovat viastni doporuceni nebo

rozhodnuti o tvorbé cen a uhraddch.

Istirut pro zdavorsi ekovoviku A techiology AsSEssENt .



PRO A PROTI

PRO...
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Zkvalitnéni procesu klinického
hodnoceni (data, zpracovani,
metodika, experti)

Urychleni této faze HTA
Snizeni variability procesu
Priblizeni se
harmonizovanému stanovisku
v ramci EU?

Stejné postupy LP a ZP

Zvyseni dostupnosti
inovativnich LP? Spise nikoliv,
rozhodujici je CEA/BIA

PROTI....

Mensi autonomie narodnich
autorit

Zpomaleni — dopliovanim
dalSich komparatord? Spise
nepravdépodobné, takovych
pfipadi bude mensina a bude
vyvazeno kvalitni pfipravou na
urovni EU pred registraci

Pravdépodobné vyssi naroky na
odbornost/personalni kapacity pro
spolecna hodnoceni

Istirut pro zdavorsi ekovoviku A techiology AsSEssENt .
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DEKUJI ZA POZORNOST
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