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1. Whnioski i zalecenia

1.1.  EKES z zadowoleniem przyjmuje dzialania portugalskiej prezydencji Rady UE, kt6re mialy na celu uzyskanie od
panstw czlonkowskich mandatu (') do rozpocz¢cia negocjacji z Parlamentem Europejskim w sprawie wniosku
legislacyjnego dotyczacego oceny technologii medycznych (HTA) z korzyscia dla pacjentow.

1.2.  Komitet zgadza sig, ze procesy oparte na dowodach, takie jak HTA — bedgca jedng z kluczowych sit napedowych
wzrostu spoleczno-gospodarczego i innowacji w Unii — mogg obejmowaé zaréwno kliniczne, jak i niekliniczne aspekty
technologii medycznych oraz ze mozna to osiagna¢ poprzez wspo6lprace miedzy pafstwami cztonkowskimi na szczeblu
unijnym, dazac do wysokiego poziomu ochrony zdrowia pacjentéw i zapewniajac sprawne funkcjonowanie jednolitego
rynku sprzyjajacego wlaczeniu spolecznemu.

1.3.  EKES podkresla, ze rozporzadzenie w sprawie oceny technologii medycznych — gdy zostanie przyjete — bedzie
duzym krokiem naprzéd w dziedzinie opieki zdrowotnej i utoruje droge silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej, ktéra poprawi
i zabezpieczy zdrowie wszystkich obywateli.

1.4. Komitet zwraca uwage na to, ze mandat odnosi si¢ do zdrowia jako rynku, podczas gdy zdrowie jest dobrem
wspdlnym i powinno by¢ rozpatrywane z punktu widzenia interesu ogdlnego.

1.5.  EKES uznaje, ze HTA moze odegra¢ kluczows role w zapewnieniu sprawiedliwej i stabilnej opieki zdrowotne;.

1.6.  Komitet popiera decyzj¢ Komisji o skorzystaniu z procedury ustawodawczej w formie rozporzadzenia, a nie innych
form prawnych, poniewaz pozwala ona zagwarantowal blizsza i skuteczniejsza wspdlprace na szczeblu panstw
czlonkowskich (3), a takze miedzy panstwami czlonkowskimi, z perspektywy europejskiej.

1.7.  EKES uwaza, ze w najblizszych latach starzenie si¢ spoleczenstwa europejskiego bedzie si¢ nasilac. Ponadto
wystepowanie choréb przewleklych, pandemie i pojawienie si¢ nowych zlozonych technologii zwigkszy potrzebe
inwestowania w systemy opicki zdrowotnej, podczas gdy panstwa czlonkowskie stoja w obliczu coraz wigkszych
ograniczen budzetowych.

(') Zmieniony wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany
dyrektywy 2011/24/UE.
() https:/[www.eesc.europa.eu/pl/our-work/opinions-information-reports/opinions/health-technology-assessment


https://www.eesc.europa.eu/pl/our-work/opinions-information-reports/opinions/health-technology-assessment
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1.8.  EKES poparlby korzystanie z zach¢t podatkowych przez niektére z panstw czlonkowskich oraz ewentualne
podwyzszenie progu pomocy pafstwa de minimis.

1.9.  Komitet uwaza, ze panstwa czlonkowskie powinny wspiera¢ i finansowa¢ pomysty dotyczgce nowych technologii
medycznych i wszelkie istotne inicjatywy pochodzace od przedsigbiorstw typu start-up.

1.10.  EKES zgadza si¢ z inicjatywa wprowadzenia zwigkszonej koordynacji w zakresie ocen technologii medycznych
poprzez przedktadanie jednej dokumentacji i popiera harmonogram stopniowego wdrazania, zwraca jednak uwage na brak
specjalnych przepiséw dotyczacych MSP.

1.11.  Komitet wyraza zaniepokojenie przewidzianymi terminami wdrozenia, a zwlaszcza trzyletnim opdZnieniem
stosowania, i uwaza, ze mozna by je skroci¢ z korzyscia dla pacjentéw i oplacalnosci.

1.12.  EKES zaleca, by w rozporzadzeniu zawrze¢ odniesienia do §rodkéw profilaktycznych, ktére bedg mie¢ znaczacy
wplyw na pacjentéw, na przyklad do wytycznych dla szpitali w zakresie kontroli, profilaktyki i ograniczenia zakazen
szpitalnych, oraz zaleca rozszerzenie stosowania rozporzadzenia lub uzupelnienie go o takie $rodki, aby uwzglednié
niezaspokojone potrzeby medyczne.

1.13.  EKES podkresla, ze aby spelni¢ obietnice cyfrowych rozwigzan w dziedzinie zdrowia i opieki, ktorych czescig jest
HTA, kluczowe jest zaangazowanie spoleczenstwa obywatelskiego (zwlaszcza organizacji gospodarki spolecznej
i organizacji pacjentow).

2. Kontekst

2.1.  Wniosek dotyczacy rozporzadzenia opracowano po ponad 20 latach dobrowolnej wspdlpracy w dziedzinie oceny
technologii medycznych (HTA). W wyniku przyjecia dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej (dyrektywa
2011/24/UE) () w 2013 r. powstala dobrowolna sie¢ oceny technologii medycznych skfadajaca si¢ z krajowych organéw
i agencji ds. HTA — jej zadaniem jest doradztwo strategiczne i polityczne na potrzeby wsp6lpracy naukowej i technicznej na
szczeblu UE.

2.2.  Prace te, uzupelnione trzema kolejnymi wspélnymi dzialaniami (*) w zakresie HTA, umozliwily Komisji i paiistwom
czonkowskim stworzenie solidnej bazy wiedzy na temat informacji i metodyki do celéw oceny technologii medycznych.

2.3, EKES uznaje, ze systemy opieki zdrowotnej i proces HTA sa zakorzenione w tradycjach i kulturze poszczegélnych
krajéw. Jako obywatele Europy jestesmy jednak gleboko przekonani, ze tylko poprzez skuteczna wspdlprace na szczeblu
europejskim uda nam si¢ przezwyciezy¢ przyszle problemy w dziedzinie zdrowia i skorzystal z przyszlych mozliwosci
w dziedzinie opieki zdrowotnej.

2.4, Nalezy promowa¢ zasad¢ przeprowadzania analizy prospektywnej, w szczegdlnosci poprzez analizg sytuacji (ang.
horizon scanning), aby umozliwi¢ — na poziomie europejskim i krajowym — wczesna identyfikacje nowo pojawiajacych sie
technologii medycznych, ktére moga mie¢ istotny wplyw na pacjentow, zdrowie publiczne i systemy opieki zdrowotnej.
Taka analiza prospektywna moglaby zosta¢ wykorzystana jako wsparcie dla grupy koordynacyjnej w planowaniu jej prac.

3. Problemy lub niedociagnigcia przeanalizowane we wniosku z mys$la o ich rozwigzaniu

3.1.  EKES zgadza si¢ ze stwierdzeniem — wynikajacym z szerokich konsultacji przeprowadzonych w tym zakresie — ze
obecnie dostep do rynku innowacyjnych technologii jest utrudniony i nieréwny, z uwagi na zréznicowanie procedur lub
metodologii administracyjnych stosowanych na szczeblu krajowym lub regionalnym i wymogi istniejace w calej UE
w dziedzinie HTA nakladane przez poszczegdlne ustawodawstwa i praktyki krajowe. Z tego wiasnie powodu Komisja
przedstawita wniosek dotyczacy rozporzadzenia, jako ze jest to najodpowiedniejsze podejscie legislacyjne (°).

()  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).

* Wspdlne dziatanie EUnetHTA 1, 2010-2012; wspdlne dziatanie EUnetHTA 2, 2012-2015; wsp6lne dziatanie EUnetHTA 3, 2016-
2019. Zob. http:/fwww.eunethta.eu/.

() https:/[www.eesc.europa.eu/pl/our-work/opinions-information-reports/opinions/health-technology-assessment


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32011L0024
http://www.eunethta.eu/
https://www.eesc.europa.eu/pl/our-work/opinions-information-reports/opinions/health-technology-assessment
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3.2.  Komitet podziela réwniez opini¢, Ze obecna sytuacja przyczynia si¢ do nieprzewidywalnosci warunkow
prowadzenia dzialalnosci i wyzszych kosztéw dla branzy i MSP oraz prowadzi do opéznieri w dostgpie do nowych
technologii i ma negatywne skutki dla innowacyjnosci. Jako przyklad obecnego braku harmonizacji mozna przytoczyé
informacje podane w dokumencie opublikowanym przez Instytut ds. Konkurencyjnosci (I-Com) (°), ktéry na s. 49 zawiera
odniesienie do Europejskiej Organizacji Konsumentéw (BEUC) oraz stwierdzenie, ze ,niektore organy ds. HTA udostepniaja
oceny publicznie, bezposrednio lub na wniosek, natomiast inne uwazaja je za poufne. Ponadto jedne z nich akceptuja
badania obserwacyjne majace na celu oceng wartosci leku, a inne je odrzucajg”. Jak wykazalo kilkadziesiat lat wspotpracy
w dziedzinie HTA w UE, probleméw tych nie udalo si¢ rozwigzaé w zadowalajacy sposéb w ramach catkowicie
dobrowolnego podejscia stosowanego w dotychczas prowadzonych wspdlnych pracach.

3.3.  Inicjatywa ta pozwoli skutecznie rozwigza¢ problem obecnego rozdrobnienia krajowych systeméw HTA (rozbiezne
procedury i metodologie majace wplyw na dostep do rynku), przy czym nalezy pamigtaé, ze wiarygodnos$¢ kazdego
nowego mechanizmu bedzie opierac si¢ na zasadach niezaleznego i swobodnego wyrazania opinii przez zainteresowane
strony, na podstawie kryteridw nauki, etyki i bezstronnosci oraz ze cele te mozna w nalezyty sposéb osiagnaé dzigki
zacie$nionej wspolpracy w dziedzinie HTA prowadzonej na szczeblu Unii zgodnie z tymi zasadami. Zacie$niajac
wspolprace na innych poziomach, ktére majg zasadnicze znaczenie dla HTA (np. w panstwach czlonkowskich
borykajacych si¢ z trudnoSciami z powodu braku rejestréw pacjentéw), nalezy wdrozy¢ krajowe plany dzialania
w odniesieniu do wszystkich schorzen, tak aby przyspieszy¢ prace ministerstw zdrowia, z uwzglednieniem najlepszych
praktyk w innych panstwach czlonkowskich. Podejscie to wlacza réwniez wartosci i priorytety spoleczne w proces
podejmowania decyzji naukowej.

3.4. EKES zwraca uwage na potrzebe wspierania innowacji technologicznych w sektorze opieki zdrowotnej,
stosowanych réwniez w opiece pozaszpitalnej w srodowisku lokalnym. Wobec starzenia si¢ spoleczenstwa (), czestszego
wystepowania chorob przewlektych i utraty samodzielnosci coraz wickszej liczby ludzi konieczne jest wyspecjalizowanie,
a takze skuteczniejsze wykorzystywanie technologii i metod interwencji w dziedzinie opieki domowej. Nalezy réwniez
wspieral specjalne programy w zakresie HTA, ktdrych celem bedzie poprawa tej opieki i ustug swiadczonych w domu, nie
tylko poprzez zastosowanie nowych technologii i telemedycyny, lecz réwniez dzigki ogdlnej poprawie jakosci
profesjonalnych ustug opieki.

4. Oczekiwane wyniki wniosku

4.1.  Zawartym we wniosku celem unijnego rozporzadzenia w sprawie HTA jest m.in. zagwarantowanie, ze mechanizm
zapewniajacy oceng kliniczng jest przedkladany tylko raz na poziomie Unii — co ma na celu promowanie dostgpnosci
innowacyjnych technologii medycznych dla pacjentéw w Europie oraz lepszego wykorzystywania dostepnych zasobow,
przy jednoczesnej poprawie przewidywalno$ci warunkéw prowadzenia dziatalnosci dla przedsiebiorstw.

4.2, Komitet popiera decyzj¢ Komisji o skorzystaniu z procedury ustawodawczej w formie rozporzadzenia, a nie innych
form prawnych, poniewaz pozwala ona zagwarantowal blizsza i skuteczniejsza wspOlprace na szczeblu panstw
cztonkowskich, a takze migdzy panstwami cztonkowskimi, z zastosowaniem podejscia europejskiego.

4.3.  Celem wniosku dotyczacego rozporzadzenia jest zapewnienie wigkszej przewidywalnosci metodyk i procedur
majacych zastosowanie do HTA w calej UE oraz unikanie zbgdnego powtarzania wspdlnych ocen klinicznych na szczeblu
krajowym, by nie dochodzilo do ich powielania si¢ i rozbiezno$ci. Uznaje si¢, Ze preferowanym wariantem jest ten, ktory
stanowi najlepsze polaczenie wydajnosci i skuteczno$ci w osiagganiu celow polityki, a jednoczesnie jest zgodny z zasada
pomocniczosci i proporcjonalnodci. Stanowi on najlepszy mozliwy $rodek do osiagniecia celéw rynku wewnetrznego.

4.4.  Komitet podziela poglad, ze wniosek zapewnia panstwom czlonkowskim trwale ramy umozliwiajace laczenie
wiedzy eksperckiej oraz wzmocnienie procedur decyzyjnych opartych na dowodach, wspierajac ich starania na rzecz
zapewnienia stabilnosci krajowych systeméw opieki zdrowotnej. Preferowany wariant jest réwniez oplacalny, w tym sensie,
ze dzigki lgczeniu zasobéw, unikaniu powielania dzialati i poprawie przewidywalnosci warunkéw prowadzenia
dzialalnosci, oszczgdnosci dla panstw czlonkowskich, branzy i MSP znacznie przewazajg nad kosztami. Wniosek zawiera
przepisy dotyczace stosowania wspolnych narzedzi HTA, przyjmuje stopniowe wdrazanie zakresu produktow, poczawszy
od lekow przeciwnowotworowych, lekéw sierocych i produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP), oraz
ustanawia cztery filary wspdlnej pracy panstw cztonkowskich na szczeblu UE, takie jak wspdlne oceny kliniczne, wspdlne
konsultacje, identyfikacja nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych i dobrowolna wspétpraca.

(®)  http:/fwww.astrid-online.it/static/upload|7787/7787¢169a7f0afc63221153a6636¢6 3f.pdf
() http:/[ec.europa.eufeconomy_finance/publications/european_economy/2015/pdffee3_en.pdf


http://www.astrid-online.it/static/upload/7787/7787e169a7f0afc63221153a6636c63f.pdf
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/european_economy/2015/pdf/ee3_en.pdf
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4.5.  Cho¢ EKES zgadza si¢ ze szczegétowym harmonogramem realizacji, uwaza, ze odgrywajaca znaczacg role sztuczna
inteligencja, wraz z transformacjg cyfrows, zmienita krajobraz zdrowia i opieki, oferujgc strategie szybkiego leczenia.
Dlatego tez Komitet wyraza zaniepokojenie przewidzianymi terminami wdrozenia, a zwlaszcza trzyletnim opdznieniem
stosowania, o ktérym mowa w art. 5 ust. 2 lit. b) (}), i uwaza, ze mozna by je skroci¢ z korzyScig dla pacjentéw
i oplacalnosci.

4.6.  Podejscie skoncentrowane na pacjencie jest jedynym sposobem zapewnienia adekwatnej i wlasciwej opieki
zdrowotnej. Z tego powodu rola pacjentéw, opiekunéw, gospodarki spolecznej i organizacji pacjentéw powinna zostaé
uwzgledniona w proponowanej sieci zainteresowanych stron, w grupie koordynacyjnej i we wszelkich ocenach klinicznych.
Popieramy wezwanie Europejskiego Forum Pacjentéw (EPF) do obowigzkowego i znaczacego zaangazowania spolecznosci
pacjentéw, dzigki ktéremu zapewni si¢ przeprowadzanie oceny technologii medycznych pod katem interesu pacjentéw (°).

5. Jakie opcje ustawodawcze i nieustawodawcze wzigto pod uwage? Czy ktéras z opcji jest preferowana?

5.1.  EKES uwaza, ze wniosek dotyczacy rozporzadzenia jest zgodny z nadrzednymi celami UE, takimi jak sprawne
funkcjonowanie rynku wewnetrznego, stabilne systemy opieki zdrowotnej oraz ambitny program badan i innowacji.

5.1.1.  Oprocz spéjnosci z powyzszymi celami polityki UE wniosek jest rowniez zgodny z obowiazujacymi traktatami
UE, przepisami w dziedzinie produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz wyrobéw
medycznych (1%). Przykladowo, mimo iz procesy regulacyjne i proces HTA beda nadal od siebie wyraznie oddzielone ze
wzgledu na ich rézne cele, mozliwe bedzie stworzenie synergii poprzez wymiang informacji i lepsze skoordynowanie
harmonogramu procedur proponowanych wspélnych ocen klinicznych z harmonogramem procedur scentralizowanego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do produktéw leczniczych (11).

5.2.  Podstawe prawna wniosku stanowig art. 114 i 116 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

5.2.1.  Art. 114 i 116 TFUE pozwalaja na przyjecie Srodkéw dotyczacych zblizania przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, jezeli s3 one niezbgdne do ustanowienia lub funkcjonowania
rynku wewnetrznego przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego.

5.2.2. Wniosek musi by¢ réwniez zgodny z art. 168 ust. 7 TFUE, wedlug ktérego Unia musi dziala¢ w poszanowaniu
obowiazkéw panstw czlonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji
i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medyczne;.

5.2.3.  Cho¢ jest catkowicie jasne, ze pafistwa czlonkowskie Unii beda nadal odpowiedzialne z jednej strony za oceng
nieklinicznych aspektoéw technologii medycznych, czyli np. aspektéw ekonomicznych, spolecznych i etycznych, a z drugiej
strony za podejmowanie decyzji dotyczacych ustalania ich cen i refundacji, Komitet proponuje, by podda¢ analizie, najlepiej
w ramach oddzielnego badania, mozliwo$¢ ustanowienia wspodlnej polityki cenowej w obrebie UE w celu zapewnienia
ogodlowi populacji przejrzystosci i dostepnosci produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, w szczeg6lnosci w przypadku gdy zostaly one poddane HTA, aby poprawi¢ ich dostepnosc dla
europejskich obywateli i uniknagé¢ réwnoleglego wywozu lub przywozu wylacznie na podstawie ceny. Dzialania te
przyczynilyby si¢ do skutecznego wspierania krajowych komisji wlasciwych do spraw zarzadzania rejestrem lub
obserwatoriow maksymalnych dopuszczalnych cen, istniejacych w niektérych panstwach, w szczegdlnosci w odniesieniu
do wyrobéw medycznych.

5.3.  Wprawdzie ,termin »technologia medyczna« nalezy rozumie¢ w szerokim sensie obejmujacym produkty lecznicze,
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz wyroby medyczne i procedury medyczne i chirurgiczne, a takze $rodki
stosowane w opiece zdrowotnej w celu zapobiegania chorobom oraz ich diagnozowania lub leczenia”, wspdlne oceny
kliniczne sg ograniczone do produktéw leczniczych podlegajacych centralnej procedurze wydawania pozwoleni, nowych

() Zob. przypis 1.

() Oswiadczenie Grupy Roboczej Europejskich Sieci na rzecz Praw Pacjentéw Onkologicznych (WECAN) w sprawie dalszej integracji
oceny technologii medycznych w UE, https:/[wecanadvocate.eu/wecan-position-further-eu-integration-of-hta/.

(%) Przedmiotowe prawodawstwo obejmuje dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie (UE)
nr 536/2014, rozporzadzenie (UE) 2017/745 i rozporzadzenie (UE) 2017/746.

(") Nalezy zwréci¢ uwage, Ze potrzeba uzyskania lepszej synergii zostala rowniez uznana przez parstwa cztonkowskie w dokumencie
otwierajagcym debate nad siecig ds. HTA pt. ,Synergies between regulatory and HTA issues on pharmaceuticals” [Synergie migdzy
aspektami regulacyjnymi produktéw leczniczych a ich aspektami zwigzanymi z HTA] oraz przez EUnetHTA i EMA (Europejska
Agencj¢ Lekow) we wspdlnym sprawozdaniu pt. ,Report on the implementation of the EMA-EUnetHTA three-year work plan
2012-2015" [Sprawozdanie z wdroZenia trzyletniego planu dziatania EMA-EUnetHTA na lata 2012-2015].


https://wecanadvocate.eu/wecan-position-further-eu-integration-of-hta/
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substancji czynnych i istniejacych produktéw, w odniesieniu do ktérych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo
rozszerzone o nowe wskazanie lecznicze oraz niektérych klas wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, w odniesieniu do ktérych odpowiednie panele ekspertéw ustanowione zgodnie z rozporzadzeniami
(UE) 2017745 (%) i (UE) 2017746 (**) wydaly swoje opinie lub przedstawily uwagi i kt6re zostaly wybrane przez grupe
koordynacyjng utworzong omawianym rozporzadzeniem.

5.4. W celu zapobiegania chorobom zwyrodnieniowym, a takze w celu ograniczenia nieuzasadnionego hospitalizo-
wania osob starszych i niesamodzielnych nalezy wdrozy¢ $rodki i dzialania, ktére poprawia jakos¢ ustug opieki i pomocy,
a w konsekwencji zwigksza bezpieczefistwo pacjentéw i poprawia ich samopoczucie.

5.4.1.  EKES uwaza, ze nalezy podja¢ dzialania i wprowadzi¢ Srodki wspierajace szpitale w kontroli, profilaktyce
i ograniczaniu zakazen szpitalnych, a takze nalezy rozszerzy¢ zakres rozporzadzenia o takie §rodki, ktére moga by¢ bardzo
przydatne w przypadku pandemii takich jak obecna. Ten konkretny przyklad dotyczy okoto 37 tys. (*4) 0sdb, ktdre co roku
umierajg w Europie w wyniku zakazenia szpitalnego. Zachodzi pilna konieczno$¢ poprawy bezpieczefistwa pacjentéw
i jakosci ustug opieki zdrowotnej przez podkreslanie znaczenia profilaktyki zakazen szpitalnych i racjonalnego stosowania
antybiotykow.

6. Jaki jest koszt preferowanego wariantu?

6.1.  EKES uwaza, Ze preferowany wariant jest oplacalny, poniewaz dzigki faczeniu zasobéw, unikaniu powielania
dzialaii i poprawie przewidywalnosci warunkéw prowadzenia dzialalnosci, oszczednosci dla panstw cztonkowskich
i branzy (") znacznie przewazaja nad kosztami.

6.2.  EKES popiera koncepcje wystarczajacego finansowania wspdlnych prac i dobrowolnej wspoltpracy w zakresie HTA
pomiedzy pafstwami czlonkowskimi w takich dziedzinach jak opracowywanie i wdrazanie programéw szczepien, tak aby
zapewni¢ wystarczajace Srodki (1) na wspdlne prace przewidziane we wniosku dotyczacym rozporzadzenia oraz na ramy
wsparcia tych dzialan.

6.3. W celu zapewnienia oszczednosci pod wzgledem kosztéw i czasu EKES proponuje, aby grupa koordynacyjna
zlozona z przedstawicieli panstw cztonkowskich mogta zajmowac si¢ wigcej niz jedna, a maksymalnie trzema kwestiami,
pracujac rownolegle, tj. jedna kwestia dotyczacy lekow przeciwnowotworowych, lekéw sierocych i ATMP, jedng kwestia
dotyczaca wszystkich pozostatych lekow oraz jedng kwestig dotyczaca wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro
i wyrobéw medycznych. Decyzje podejmowane przez takie organy naukowe powinny znalezé odzwierciedlenie
w glosowaniu zwyklg wigkszoscig glosow.

6.4.  Calkowita kwota wydatkéw na publiczng i prywatng opieke zdrowotng w UE wynosi okolo 1,3 bln EUR
rocznie (V), z czego 220 mld EUR na produkty farmaceutyczne (**) i 100 mld EUR na wyroby medyczne (**). Wydatki te
stanowig wigc $rednio okoto 10 % PKB UE (%).

()  DzU.L117 7552017, s. 1.

(%) DzU.L 117 z 5.5.2017, s. 176.

(™) http:/[www.cleoresearch.org/en/

(") https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:520185C0041 - oszczednosci kosztéw powigzane ze wsplnymi

ocenami (REA) moga wynies¢ 2,67 mln EUR rocznie.

(") https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:520185C0041 — laczng wysoko$¢ kosztéw preferowanego wariantu
szacuje si¢ na kwotg ok. 16 mln EUR.

() Dane Eurostatu, zamieszczone w dokumencie roboczym stuzb Komisji ,Pharmaceutical Industry: A Strategic Sector for the
European Economy” [Przemyst farmaceutyczny, sektor o strategicznym znaczeniu dla europejskiej gospodarki], Dyrekcja Generalna
ds. Rynku Wewnetrznego, Przemystu, Przedsigbiorczosci i MSP (GROW), 2014 r. Eurostat, wydatki podmiotéw $wiadczacych
opieke zdrowotna dla wszystkich paristw cztonkowskich, dane z 2012 r. lub nowsze, jesli sa dostgpne. W przypadku Irlandii,
Wioch, Malty i Zjednoczonego Krdlestwa liczby te uzupelniaja dane dotyczace zdrowia zebrane przez WHO (wedlug rocznego
kursu wymiany EBC).

("®)  Dane Eurostatu zamieszczone w dokumencie roboczym stuzb Komisji ,Pharmaceutical Industry: A Strategic Sector for the European
Economy” [Przemyst farmaceutyczny, sektor o strategicznym znaczeniu dla europejskiej gospodarki], Dyrekcja Generalna ds. Rynku
Wewnetrznego, Przemystu, Przedsigbiorczosci i MSP (GROW), 2014 r.

() Komunikat ,Bezpieczne, skuteczne i innowacyjne wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — korzysci dla
pacjentéw, konsumentéw i pracownikoéw stuzby zdrowia”, COM(2012) 540 final. Dane szacunkowe opracowane przez Bank
Swiatowy, EDMA, Espicom i Eucomed.

(*)  Komisja Europejska. Arkusz tematyczny europejskiego semestru: zdrowie i systemy opieki zdrowotnej, 2015 r. Dyrekcja Generalna

ds. Gospodarczych i Finansowych (ECFIN) ,Cost-containment policies in public pharmaceutical spending in the EU” [Kierunki

polityki ograniczania kosztéw w publicznych wydatkach farmaceutycznych w UE], 2012 r. Zob. tez http://ec.europa.eu/smart-
regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf.


http:/www.cleoresearch.org/en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52018SC0041
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52018SC0041
https://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf
https://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf
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6.5.  EKES stwierdza, ze czynnik starzenia si¢ spoleczefistwa, a takze czgstsze wystepowanie chordb przewleklych
i pandemii zwigkszajg potrzebe inwestowania w systemy zdrowotne i opieke zdrowotna, podczas gdy panstwa
czlonkowskie borykaja si¢ z coraz wigkszymi ograniczeniami budzetowymi.

6.6.  Komitet uwaza ponadto, ze w zwigzku z tymi zmianami panstwa czlonkowskie beda musialy jeszcze bardziej
poprawi¢ wydajno$¢ i efektywno$¢ Srodkéw budzetowych na opieke zdrowotng, stawiajgc na skuteczne technologie
medyczne przy utrzymaniu zachet do innowacji (%).

6.7.  EKES poparlby korzystanie z zachet podatkowych przez niektére z panstw czlonkowskich oraz ewentualne
podwyzszenie progu pomocy pafistwa de minimis. Jedna z propozycji do rozwazenia jest podniesienie aktualnej wysokosci
tego pulapu wynoszacej 200 000 EUR do 700 000 EUR przynajmniej w odniesieniu do MSP dziatajacych w dziedzinie
opieki zdrowotnej i spolecznej, przy jednoczesnym narzuceniu zainteresowanym przedsigbiorstwom dodatkowych
wymogéw dotyczacych jakosci, jak wymog  tworzenia projektow wymagajacych wspolpracy kilku przedsigbiorstw,
realizacji inwestycji w dziedzinie badan i innowacji lub ponownego wewnetrznego inwestowania catosci zyskow. Przepisy
te bedzie mozna wykorzystywaé w celu zachecania MSP i przedsigbiorstw gospodarki spolecznej do inwestowania
w wigkszym stopniu w badania, innowacje i w celu rozwoju wspotpracy sieciowej (*3).

6.8.  EKES jest zdania, ze finansowanie ze $srodkéw publicznych jest bardzo istotne dla HTA i z pewnos$cia mozna by je
zwigkszy¢ poprzez wspolprace w zakresie wspdlnych prac i unikanie powielania dzialan. Wedlug szacunkow kazda ocena
technologii medycznych przeprowadzona w danym kraju obcigza organy krajowe kosztem okoto 30 000 EUR oraz sektor
zdrowia kwota 100 000 EUR (¥). Przykladowo, jesli dziesig¢ panistw cztonkowskich przeprowadzito HTA w odniesieniu do
tej samej technologii i prace te zostaly objete wspdlnym sprawozdaniem, mozliwe jest zaoszczedzenie do 70 % tych kwot,
nawet przy zatozeniu, ze koszt wspélnej oceny jest trzykrotnie wyzszy od kosztu pojedynczego sprawozdama krajowego
z uwagi na wigksze potrzeby w zakresie koordynacji. Srodki te mozna jednak zaoszczedzi¢ lub przydzieli¢ na inne dziatania
zwigzane z HTA. Jednakze z uwagi na bardzo wysokie koszty, jakich wymagaja nowe technologie, jest konieczne, by HTA
wykorzystywana przez panstwo cztonkowskie na potrzeby decyzji o refundacji danej technologii uwzgledniata odnosne
zaplecze terapeutyczne na szczeblu krajowym. Przykladowo w przypadku terapii onkologicznych, ktérych koszt przekracza
zazwyczaj 100000 EUR na pacjenta, koszt nieodpowiedniej oceny Kklinicznej wielokrotnie przekroczy kwoty
zaoszczedzone dzigki wspdlnej ocenie. Nalezy zaznaczy(, ze Europejska Koalicja Pacjentéw z Chorobami Nowotworowymi
(ECPC) przyjela analizowany wniosek z zadowoleniem. I podkreslita, ze ,dzieki unikaniu powielania wysitkéw
wprowadzenie wsp6lnych ocen klinicznych wyeliminuje ryzyko uzyskania rozbieznych wynikéw i w ten sposéb
maksymalnie ograniczy opdznienia w dostgpie do nowych terapii” (**). Ponadto Migdzynarodowe Stowarzyszenie Pomocy
Wzajemnej (AIM, mig¢dzynarodowy zwiazek podmiotéw niepublicznych $wiadczacych opieke zdrowotng) ,wyraza
zadowolenie z powodu zaproponowania przez Komisje utworzenia na szczeblu UE systemu wsp6tpracy w dziedzinie HTA
opartego na bardziej trwatych podstawach” ().

6.9.  Sektor technologii medycznych, z uwagi na zaangazowanie ogromnych intereséw gospodarczych, jest narazony na
konflikt intereséw, dlatego niezmiernie wazne jest, by HTA byla organizowana w sposéb obiektywny, niezalezny, solidny
i przejrzysty, jak wskazano we wniosku.

7. Jaki bedzie wplyw na MSP i mikroprzedsigbiorstwa?

7.1.  EKES uwaza, Ze wniosek przyniesie korzysci MSP oraz przedsigbiorstwom gospodarki spotecznej dziatajacym
w sektorze, poniewaz sprawozdanie z oceny klinicznej bedzie oparte na dokumentacji zawierajacej kompletne i aktualne
informacje, co zmniejszy obcigzenia administracyjne i koszty przestrzegania przepiséw zwigzane z przedktadaniem wielu
pakietéw dokumentacji w celu spetnienia réznych wymogéw krajowych w dziedzinie HTA. Zwigkszy to udziat MSP,
dlatego tez EKES wyraza ubolewanie z powodu braku specjalnych przepiséw dla MSP. W szczeg6lnosci wspélne oceny

(*')  Dyrekcja Generalna ds. Gospodarczych i Finansowych (ECFIN) ,Cost-containment policies in public pharmaceutical spending in the
EU” [Kierunki polityki ograniczania kosztow publicznych wydatkéw farmaceutycznych w UE], 2012 r.

(*»  Aktualnie rozporzadzenie (UE) nr 1407/2013 ustanawia pulap dopuszczalnej pomocy panstwa dla przedsi¢biorstwa na poziomie
200 000 EUR na trzy lata, co obejmuje takze pomoc w postaci ulg podatkowych. W celu sprostania kryzysowi gospodarczemu UE
podniosta tymczasowo ten pulap do 500000 EUR w 2008 r. w ramach Europejskiego planu naprawy gospodarczej. Nalezy
zaznaczy¢, Ze rosngce zapotrzebowanie na $wiadczenia opieki zdrowotnej, w szczegblnosci w odniesieniu do o0séb
niesamodzielnych, bedzie stanowi¢ jedng z gléwnych pozycji wydatkéw na systemy opieki zdrowotnej pafstw cztonkowskich.
Nalezaloby zatem przewidzie¢ specjalny system udzielania zachet i pomocy w tej dziedzinie, w szczegdlnosci dla przedsigbiorstw
dzialajacych w zakresie $wiadczenia ustlug pomocy spolecznej na szczeblu lokalnym.

(*)  Dyrekcja Generalna ds. Gospodarczych i Finansowych (DG ECFIN), ,The 2015 Ageing report” [Sprawozdanie z 2015 r. w sprawie
starzenia si¢ spoleczenstwa], 2015 r. ,Pharmaceutical expenditure and policies: past trends and future challenges” [Wydatki
zwigzane z sektorem farmaceutycznym i odnoéne polityki: dotychczasowe tendencje i przyszie wyzwania].

(**)  http:/fwww.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE[2018/614772/EPRS_BRI(2018)614772_EN.pdf

(*)  https:/[www.aim-mutual.org/wp-content/uploads/2018/02/AIM-on-HTA.pdf


http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/economic_paper/2012/pdf/ecp_461_en.pdf
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/economic_paper/2012/pdf/ecp_461_en.pdf
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2018/614772/EPRS_BRI(2018)614772_EN.pdf
https://www.aim-mutual.org/wp-content/uploads/2018/02/AIM-on-HTA.pdf
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kliniczne i wspélne konsultacje naukowe przewidziane we wniosku zwigksza przewidywalnos¢ warunkéw prowadzenia
dziakalnosci dla sektora. Ma to szczeg6lne znaczenie dla MSP i przedsigbiorstw gospodarki spotecznej, gdyz zazwyczaj maja
one mniejsze portfele produktéw i bardziej ograniczone zasoby i specjalistyczne zdolnosci w dziedzinie HTA (*). Nalezy
zauwazy(¢, ze we wniosku nie przewiduje si¢ oplat za wspdlne oceny kliniczne ani za wsp6lne konsultacje naukowe, co jest
réwniez bardzo istotnym czynnikiem z punktu widzenia zatrudnienia w kontekscie walki z bezrobociem. Oczekuje sig, ze
zwigkszona przewidywalno$¢ warunkéw prowadzenia dzialalnosci wynikajaca ze wspdlnych prac w dziedzinie HTA w calej
Unii pozytywnie wplynie na konkurencyjnos¢ unijnego sektora technologii medycznych.

7.2.  Bardzo istotng dla MSP zacheta spoleczno-ekonomiczng mogloby by¢ zaproszenie ich do udzialu po 2020
r. w europejskich programach finansowania rozwoju w ramach narodowych strategicznych ram odniesienia. Programy
narodowych strategicznych ram odniesienia na okres 2014-2020 obejmowaly szczegblowe przepisy dotyczace dzialan
badawczo-rozwojowych majacych na celu ograniczanie ubdstwa i walke z bezrobociem.

7.2.1.  Komitet jest zdania, ze nalezy nie tylko utrzymac¢ te programy, ale rowniez rozszerzy¢ ich zakres w ramach zasad
przedstawionych we wniosku dotyczacym rozporzadzenia i uczyni¢ z nich narzedzie pobudzajace badania i rozwdj oraz
ducha innowacyjnosci.

Bruksela, dnia 27 kwietnia 2021 r.

Christa SCHWENG
Przewodniczgca
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

(*)  https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:520185C0041
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