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Het Initiatief

Doel

* Duurzame toegang tot innovatieve geneesmiddelen tegen aanvaardbare prijzen realiseren: een
gelijkwaardiger partner voor bedrijven.

e Samenwerken om de uitdagingen die geneesmiddelenprijzen en —uitgaven drijven.

e Niet de laagste prijs, wel de beste uitkomst voor de patient.
e Gezamenlijke standpunten over internationale ontwikkelingen (bijv. Transparantie)

Focus
Duidelijk politiek mandaat voor samenwerking
Case driven zonder zware organisatie
Vrijwillige deelname
Consensus based; ‘Can Do’ mentaliteit
Vergoedingsbeslissingen zijn een nationale competentie
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Voordelen van samenwerking

e Samenwerking bij HTA en prijsonderhandelingen

e Kans om marktvolumes te poolen

e Het delen van strategische informatie en horizon scanning

e Uitwisselen van beleids best-practices

e Afstemming over de inzet op toekomstige ontwikkelingen en procedures

(Marktontwikkelingen; Europese discussies over HTA, marktbescherming,
cross-border registries etc.)
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Organisatie en samenwerkingsgebieden

Horizon Scanning . .
Steering Committee

> Politiek mandaat
> Algemene besluitvorming

Domain Task Forces
> Het echte werk

Coordination team

> Overall coordinator
> Country Coordinator per land

Information sharing

Pricing & Reimbursement Joint negotiations
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International Horizon Scanning Initiative (IHSI)

* Doel:
> Beleidsmakers en anderen informeren over nieuwe trends en producten
> Input voor vergoedingsbeslissingen en -procedures
> Signaleren relevante onderwerpen/producten voor samenwerking

* Ontwikkelingen:
> Meerdere landen actief geinteresseerd; NL leidende rol
> Internationale organisatie opgericht
> Voorbereidingen van aanbestedingstraject
> Doel: operationeel eind 2019
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Joint HTA

® Doel: samenwerking rond HTA in praktijk brengen.

> Ervaring uit EUnetHTA als basis
> Geen dubbel werk: waar mogelijk aansluiten bij EUnetHTA beoordelingen

e Zorginstituut als Nederlandse beoordelaar

¢ \/erschillende vormen van samenwerking

> Joint work: Beoordelaars uit diverse landen schrijven samen één rapport
> Re-use: Landen gebruiken (delen van) elkaars rapporten

® Joint appraisals zijn de basis voor gezamenlijke prijsonderhandelingen
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Pricing & Reimbursement

Doelen

e Samenwerking door:
> Onderlinge uitwisseling van informatie
> Gezamenlijke onderhandelingen

® Duidelijkheid en voorspelbaarheid voor deelnemers!

e Geen vertraging in (nationale) vergoeding

Recente ontwikkelingen

e Gezamenlijke onderhandelingen Orkambi & Spinraza door Be+NE
® Besprekingen nieuwe producten

® Processen beschikbaar op de website
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De procedure

Horizon Scanning
+ identification

Early Dialogue

Day minus 90: Kick-off meeting

Day minus 60: Submission of concept file to implied countries

Day 0 : Reimbursement claim

submitted by the company ‘Day 60’: Draft Assessment Report

Joint
ITA

‘Day 90’: Final Assessment Report

‘Day 120’ (after decision/request to negotiate):
Start of negotiations

Day ‘180’: Final decisions and signing
of separate conventions
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Resultaten
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e De samenwerking is robuust:
» Samenwerkingsprocedures zijn uitgewerkt
> Play book voor joint HTA en onderhandelingen
> International Horizon Scanning Initiative (IHSI) als spin-off

¢ Information sharing: meetings; webinars

¢ Joint HTA: 6 gezamenlijke beoordelingen

¢ Pricing & Reimbursement: 2 gezamenlijke onderhandelingen afgerond, diverse
lopende gesprekken
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Uitdagingen
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¢ Duidelijk politiek mandaat voor onderhandelingen (dus ook voor ‘No’)
e Beperkingen/uitdagingen voor nationale systemen (bijv. taal)

¢ Synchronisatie van nationale vergoedingsprocedures (bij >2 landen)
> Time lines
> HTA outcomes must be identical
> Decision makers
> Mandate

® \erzekeren van tijdige toegang

e Gezamenlijke WTP vaststellen (vervolgd door nationale procedure)?
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Samenwerkingsverbanden: living apart
together?

® Beneluxa is een open initiatief maar met toelatingscriteria
> Open voor geinteresseerde landen
» Samenwerking ook op onderdelen mogelijk

® Open voor dialoog met andere samenwerkingsverbanden
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¢ \Vooraf duidelijkheid

> Deelnemende landen, één aanspreekpunt (lead country)
> Processen gezamenlijke HTA en onderhandelingen
> Tijdlijnen en besluitvorming

® Snelle toegang door efficiént proces
> Geen langere time to market dan normaal
> Bij positieve uitkomst direct vergoeding in alle markten

® Beter geinformeerde gesprekspartner
> Niet: onderste uit de kan. Wel: goede afspraken op basis van inhoud.
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Contact:
Info@beneluxa.org
For more information go to:
www.beneluxa.org

Marcel van Raaij
Ministry of Health, Welfare and Sports, The Netherlands
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