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Minden, amit szerettél volna megtudni 
az Európai Bizottság HTA-javaslatával 

kapcsolatban, de eddig féltél 
megkérdezni…

Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet

Technológia-értékelő Főosztály

Merész Gergő
2018. szeptember 19.

Mi történt eddig?

2006 óta: EUnetHTA és előkészítő tevékenység
‐ Egyedülálló módon három együttes fellépés

‐ Befejeződik 2020-ban

2016. szeptember: Inception Impact Assessment

2016-2017: érintettekkel konzultáció

2018. január 31. - EB publikálja a javaslatát 

2018. május 4. - Soledad Cabézon Ruiz jelentés

2018. július 11., július 17 - ET Pharma & MedDev WP

2018. szeptember 13. - EP ENVI szavazás
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Mit tartalmaz a javaslat?

Milyen tevékenységeket érint?
- Közös klinikai (orvosszakmai) értékelés
- Közös tudományos konzultációk
- Fejlődő technológiák azonosítása
- Önkéntes együttműködés

Milyen technológiákat érint?
- Gyógyszerek
- Egyéb technológiák

(amiket érint az EU/745/2017 és EU/746/2017)

Mikortól?
- 2020 után (2020-2024 körül már élesben)
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Mik a kritikus pontok?

Szavazás(ok) lebonyolításának módja
‐ A Koordinációs Csoport a közös értékelés riportjait 

szavazással fogadja el

Érintett technológiák köre / szelekció
‐ A gyógyszerek közül minden olyan hatóanyag, ami központi 

törzskönyvezési eljáráson esik át

Kötelező érvény
‐ Az értékelés nemzeti szintű duplikációjának tilalma és a 

közös értékelések riportjának felhasználása

Transzparencia és adattartalom
‐ Nagyobb transzparencia = nagyobb felelősség
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Mit mondanak mások?
A stakeholderek álláspontjainak körképe
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Minősített 
többség/konsz

enzus

Egyszerű 
többség

Kétharmados 
többség

„Bearing in mind the
possible impact of decisions
of the Coordination Group 
on national health care
systems we think that the
decision-making procedure
has to fulfil at least the
thresholds of qualified
majority voting.”

„The Regulation does
not specify in what
situations the
Coordination Group 
would adopt a report by
simple majority vote, 
rather than consensus. 
This should be defined.”

„AIM welcomes
amendment 50 of the
Cabezón report, which
would introduce a 
required two third
majority for decisions
by the coordination
group, instead of 
simple majority.”

Nincs 
vélemény

Szavazások módja és lebonyolítása
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„COCIR is delighted that 
the European 
Commission recognized 
in its proposal a different 
approach for 
pharmaceutical products 
on the one hand, and the 
medical technologies on 
the other hand, for 
HTAs.”

Feltétel nélküli 
elfogadás

Feltételhez 
kötött elfogadás

„…EFPIA therefore
supports the scope of the
Commission proposal…”
„… there is a need to
adapt the framework of 
joint clinical assessment
to vaccines…”

„It is advised to exclude
medical technologies from
the scope of the proposal
until the new EU 
Regulations on medical
devices and IVD have been
implemented.”

„EPF supports these
criteria as long as it is 
clarified that “unmet
medical need” and 
“impact on patients” 
must be developed with
the involvement of
patients and patient
organisations.”

Nincs 
vélemény

Eljárások szelekciója
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Teljes 
titkosság

Teljes 
nyilvánosság

Teljes 
nyilvánosság 
(alcsoportok)

„...Europeans with
cancer will benefit from
increased cooperation, 
reduced delays, added
transparency and 
better patient
involvement in the
decision-making
process…”

„Medical technologies
industries should be 
involved, from an early
stage, to provide
feedback and expertise
to activities developed
under the Coordination
Body and its sub-
groups…”

„For medicinal products referred to in Article 5.1(a), 
this must include: (a) the submission file; (b) An 
indication of the marketing authorisation status; (c) 
If available, the European public assessment report 
(EPAR), including the Summary of Product 
Characteristics (SPC). (d) Where applicable, the 
results of additional studies requested by the 
coordination group; (e) Where applicable, already 
available HTA reports on the health technology 
concerned; (f) All published studies, data from 
registries and non-published primary data.”

„As with results of clinical
trials, redacting
“commercially
confidential information” 
must balance the
legitimate economic
interests of a company
against the public
interest in favour of 
disclosure.”

„The required
standards to achieve
this need to be 
defined in tertiary
legislation and should
be based on a clear
list of general criteria
in the primary
regulation that is 
currently missing.”

„Transparency, public
availability of 
information about the
outcome of the
assessment, the process
followed, the people
involved and the data
used are extremely
important to our
association.”

Nincs 
vélemény

Transzparencia és adattartalom
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Kötelezőség
/Önkéntess

ég

Kötelező 
(néhány 
kivétel)

Kötelező 
(kellő számú 

kivétel)

„By avoiding
unnecessary
duplications of efforts, 
mandatory Joint
Clinical Assessments
will remove the risk of 
diverging results and 
outcomes of national
assessments…”

„…it should be based
on processes and 
methodologies that
are appropriate and 
tailored to the
specificities of this
sector.”

„The draft leaves ambiguities about the 
avoidance of duplication of work. The question 
remains as to how to deal with issues at 
national level that are not part of the EU's 
"annual work plan" but could possibly emerge 
in a later annual work plan.”
„Member States must also have the possibility 
to prepare clinical assessment reports for 
other topics not covered by the EU procedure. 
The drafting of procedural rules is not clear 
from the proposal.”

„Deleting the non-
duplication obligation
in Article 8 (a), but
maintaining in Article
8 (b) the application
of joint clinical
assessment reports at
Member State level.”

„We believe
mandatory uptake is 
needed to overcome
the current
fragmentation and 
low uptake of joint
EU-level work.”

„EFPIA views it as critical
that the EU clinical
assessment replaces the
equivalent step in the
national
assessment process if the
Regulation’s core
objectives of reducing
fragmentation and 
duplication are to
be achieved.”
„Member States retain their
national competence for
performing
country-specific appraisal and 
coming to a decision on pricing
and reimbursement.”

„AIM would only be able to
support an obligatory
system for joint clinical
assessments (as described in 
article 8 of the proposal) if
(…) Member States have the
possibility to do context-
specific additional clinical
assessments.”

„In the case of 
pharmaceutical products, 
AmCham EU supports the
mandatory uptake of joint
clinical assessments (…)
This will guarantee that
the market distortion and 
barriers posed by the
current situation, which
this Regulation aims to
overcome, are firmly
avoided.”

Kötelező érvény
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Mit nem old meg a HTA javaslat?

Újraértékelések kérdése: finanszírozásban lévő 
technológiák felülvizsgálata

Gazdasági domainekkel kapcsolatos kérdések: a 
játéktér az önkéntes együttműködések lehetnek

A regionális együttműködések lehetséges 
szerepe, „békés egymás mellett élés”
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Hol áll éppen az ügy? #1
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Hol áll éppen az ügy? #2
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…és aminek az okán mi is lelkesek vagyunk:
http://www.europarl.europa.eu/streaming?event=20180913-0830-COMMITTEE-
ENVI&start=2018-09-13T07:19:15&end=2018-09-13T07:19:45&language=or

http://www.ecpc.org/pressroom/news/policy-and-advocacy/eu-comes-one-step-closer-to-cooperation-on-health-
technology-assessment

http://www.europarl.europa.eu/streaming?event=20180913-0830-COMMITTEE-ENVI&start=2018-09-13T07:19:15&end=2018-09-13T07:19:45&language=or
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Köszönöm a figyelmet!
Keressük az együttműködést

teiadmin@ogyei.gov.hu

Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet

Technológia-értékelő Főosztály
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