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I. UVOD

1.  Dne 31. ledna 2018 ptijala Komise navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady
o hodnoceni zdravotnickych technologii a 0 zmé&né smérnice 2011/24/EU! a piedlozila jej
Rad¢ a Evropskému parlamentu. Navrh natizeni byl zaloZzen na ¢lanku 114 Smlouvy o

fungovani Evropské unie.

2. Soulad navrhovanych ustanoveni se zdsadou subsidiarity a proporcionality byl konzultovan

s parlamenty &lenskych statl. Vnitrostatni parlamenty Ceské republiky, Némecka, Francie

a Polska ptedlozily stanoviska, v nichz vyjadiily obavy ohledn¢ subsidiarity nebo

proporcionality. Parlamenty Irska a Portugalska se k ndvrhu vyslovily pozitivné.

3. Pracovni skupina pro Ié¢iva a zdravotnické prostiedky o navrhu jednala béhem bulharského,

rakouského, rumunského, finského, chorvatského, némeckého a portugalského predsednictvi

na 39 zasedanich.

4.  Evropsky hospodarsky a socidlni vybor byl konzultovan a dne 23. kvétna 2018 vydal k navrhu

stanovisko?.

5. Evropsky parlament piijal postoj v prvnim ¢teni dne 14. inora 20193, V zafi 2019 se

Evropsky parlament rozhodl, ze legislativni usneseni pfijaté v predchozim volebnim obdobi

nezmeni.
1 Dokument 5844/18.
2 Uk. vést. C 283, 10.8.2018, s. 28.
3 Dokument 6462/19.
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11.

Dne 24. biezna 2021 se Vybor stalych zéstupcti dohodl na ¢asteéném mandatu® piedsednictvi

pro zahdjeni jednani s Evropskym parlamentem s cilem dosdhnout dohody o uvedeném
navrhu na zacatku druhého cteni a odlozit jednani o mechanismu hlasovéani v koordina¢ni
skupiné podle €l. 3 odst. 4 na pozd¢jsi fazi. S ohledem na zmény zavedené v ¢aste€ném

mandatu Rady ve srovnani s ptivodnim navrhem se Vybor stalych zéstupcti rovnéz dohodl, Ze

bude znovu konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor a konzultovat Vybor regionti.

Dne 16. dubna 2021 rozhodl Vybor Evropského parlamentu pro Zivotni prostiedi, vefejné

zdravi a bezpecnost potravin o zahdjeni interinstituciondlnich jednéni, k némuz doslo dne

26. dubna 2021.

Dne 28. dubna 2021 vydal Evropsky hospodafsky a socialni vybor druhé stanovisko® a Vybor

regiont v dopise doru¢eném dne 11. ¢ervna 2021 uvedl, Ze stanovisko nevyda.

V navaznosti na druhy trialog, ktery se uskute¢nil dne 31. kvétna 2021, doplnil Vybor stalych
zastupci dne 16. ¢ervna 2021 ¢asteny mandat tim, Ze se dohodl na dal§im postupu ohledné
mechanismu hlasovani v koordinaéni skupiné podle €l. 3 odst. 4 a poskytl ptedsednictvi

urcitou flexibilitu ohledné ¢lankh 56, 6d7 a 8% mandatu Rady.

Dne 21. ¢ervna 2021 se konal tieti a posledni trialog, béhem néhoz se Rada a Evropsky

parlament dohodly ad referendum na celkovém kompromisnim balicku.

Predsednictvi ptedlozilo vysledek posledniho trialogu dne 23. ¢ervna 2021 Vyboru stalych
zastupci. Nasledné se uskutecnila dvé technickéd zasedani Rady a Evropského parlamentu za

ucelem Upravy znéni v souladu s celkovym kompromisnim bali¢kem.

e 9 & s

Dokument 7310/21.

Dokument 8330/21.

Clanek 5 mandatu Rady odpovida &lanku 7 konsolidovaného znéni.
Clanek 6d mandatu Rady odpovida ¢lanku 12 konsolidovaného znéni.
Clanek 8 mandatu Rady odpovida &lanku 13 konsolidovaného znéni.
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13.

II.

Dne 30. ¢ervna 2021 posoudil koneéné kompromisni znéni® Vybor stalych zastupcti

a potvrdil, Ze s nim souhlasi.

Dne 16. ¢ervence 2021 zaslal pfedseda Vvboru Evropského parlamentu pro Zivotni prostiedi,

verejné zdravi a bezpecnost potravin predsedovi Vyboru stalych zastupct dopis, v némz

uvedl, ze pokud Rada forméalné ptedlozi Evropskému parlamentu sviij postoj dohodnuty ad
referendum, s vyhradou ovéteni ze strany pravnikii-lingvistli, doporuéi plenarnimu zasedand,

aby byl postoj Rady ve druhém c¢teni Evropského parlamentu piijat beze zmén.

CILE

Néavrh obsahuje ustanoveni tykajici se pouzivani spole¢nych nastroji, metodik a postupii pro

hodnoceni zdravotnickych technologii v celé EU. Stanovi ¢tyfi pilife spole¢né prace ¢lenskych stati

na urovni EU, jimiz jsou. i) spole¢na klinickéd hodnoceni, ii) spolecné védecké konzultace, iii)

identifikace novych zdravotnickych technologii a iv) dobrovolna spoluprace v oblastech mimo

ramec povinné spoluprace.

II. ANALYZA POSTOJE RADY V PRVNIM CTENI

1.  Obecné informace
Kompromisni znéni konsolidované v postoji Rady v prvnim ¢teni plné odrazi dohodu dosazenou
mezi spolunormotvirci. Ve znéni jsou zachovany obecné cile navrhu Komise a soucasné
zohlednény nejdilezitéj$i zmeény piijaté Evropskym parlamentem v prvnim cteni.

? Dokument 10094/21.
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2.  Hlavni otazky
a) Oblast ptisobnosti a ¢asovy ramec
V ¢lanku 7 o zdravotnickych technologiich, které jsou pfedmétem spolecného klinického
hodnoceni, se spolunormotviirci dohodli na zasadé fazového piistupu i na casovych ramcich
pro 1écivé ptipravky urcéené k 1é€bé nadorovych onemocnéni a pro 1é¢ivé ptipravky pro

vzacna onemocnéni.

V z4jmu rozptyleni obav Evropského parlamentu ohledné ¢asového ramce byl fazovy pfistup,
jak jej ptivodné navrhovala Rada, mirn¢ pozménén tak, aby 1é¢ivé piipravky pro moderni
terapii byly ke dni pouzZitelnosti natizeni pfedmétem spole¢ného klinického hodnoceni jakozto
1é¢ivé ptipravky obsahujici nové ucinné latky pro 1é€bu nadorovych onemocnéni. Dale bylo
dohodnuto, zZe do tfi let od data pouZitelnosti natizeni budou doplnény 1é¢ivé piipravky pro
vzacnd onemocnéni a do péti let vSechny zbyvajici 1é€ivé pripravky spadajici do oblasti

pusobnosti nafizeni

b) Finalizace spole¢ného klinického hodnoceni
V ¢l. 12 odst. 2, ktery se tyka schvaleni zprav o spole¢nych klinickych hodnocenich
koordina¢ni skupinou, bylo znéni Rady upraveno tak, aby bylo jasné stanoveno, ze bude tfeba
poskytnout védecké zdlivodnéni, na némz budou rozdilna stanoviska zalozena. Byl vloZen
novy bod odiivodnéni, aby se zdlraznilo, Ze obvyklym pravidlem pro schvalovani zprav

o spole¢nych klinickych hodnocenich by mélo byt dosazeni konsensu.

¢) Hlasovani koordinaé¢ni skupiny
V €l. 3 odst. 4 a 5 0 mechanismu hlasovani v koordinacni skupiné bylo v zavislosti na druhu
piijatych rozhodnuti dohodnuto pouZiti riznych druhli vétSiny. Standardnim pravidlem bude,
ze pokud by nebylo moZné dosdhnout konsensu, byla by rozhodnuti v koordina¢ni skupiné
piijiména prostou vétSinou. Odchylné od tohoto pravidla by byla vyzadovana kvalifikovana
vétSina pro piijeti ro¢niho pracovniho programu a vyro¢ni zpravy, jakoZz i pro poskytnuti

strategické smérnice pro ¢innost podskupin (¢l. 3 odst. 7 pism. b) a ¢).

10531/3/21 REV 3 ADD 1 ph/kno 5
GIP.INST CS



d) Prava a povinnosti ¢lenskych stati

V ¢lanku 13 byly provedeny tyto zmény:

— v ¢l. 13 odst. 1 ziistava znéni stejné jako v mandatu Rady s doplnénim nového bodu,
v némz se stanovi, ze ¢lenské staty piipoji zvetejnéné zpravy o spolecném klinickém
hodnoceni ke zpravé o hodnoceni zdravotnickych technologii vypracované na
vnitrostatni Grovni, a v pismenu a) se upfesiuje, Ze zvefejnénymi zpravami jsou

mysleny zvetfejnéné zpravy o spole¢ném klinickém hodnocenti;

— V¢l 13 odst. 2 byl ve srovnani s mandatem Rady doplnén odkaz upftesnujici, ze ¢lenské
staty poskytnou rovnéz informace o tom, jak byly zpravy o spole¢ném klinickém
hodnoceni zohlednény pfti provadéni vnitrostatnich hodnoceni zdravotnickych

technologii.

Krom¢ toho byly dohodnuty dalsi ipravy mandatu Rady:

> v ¢l 31 odst. 2 a v €l. 30 odst. 3 pism. j) se v z4jmu vyjasnéni toho, Ze informace,

které maji ¢lenské staty poskytnout, zahrnuji v obou piipadech informace o tom, jak
byly zpravy o spoleéném klinickém hodnoceni zohlednény pti provadéni
vnitrostatnich hodnoceni zdravotnickych technologii;

> v posledni vété 31. bodu odivodnéni byla vypusténa tato jeji ¢ast: ,,mela mit pouze

interni administrativni dopad na veskera hodnoceni zdravotnickych technologii na
urovni ¢lenskych stata®.
e) Zapojeni ziucastnénych subjekti
V €l 11 odst. 4 bylo dosaZeno dohody, kterd jasné stanovi, Ze podskupiny zajisti, aby do
posuzovani byli zapojeni pacienti, klini¢ti odbornici a jini relevantni odbornici, a to tim, Ze
Jim bude dana pfileZitost vyjadfit se k navrhiim zprav, pficemz rovnéZ v ¢lanku 5 byla
dohodnuta ustanoveni zajiSt'ujici béhem spolecné prace transparentnost a neexistenci stietu

zajmu.
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IV. ZAVER

Postoj Rady v prvnim ¢teni pln€ odrazi dohodu spolunormotvureii, ktera byla potvrzena vyse uvedenym
dopisem predsedy Vyboru Evropského parlamentu pro Zivotni prostiedi, veiejné zdravi a bezpecnost

potravin ze dne 16. Cervence 2021 zaslanym piedsedovi Vyboru stalych zastupcti.
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