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UVOD

Komisia 31. januara 2018 prijala navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
0 hodnoteni zdravotnickych technolégii a zmene smernice 2011/24/EU! a zaslala ho Rade
a Europskemu parlamentu. Navrh nariadenia sa zakladal na ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani

Eurdpskej tnie.

S narodnymi parlamentmi Clenskych Statov sa konzultovalo o sulade navrhovanych

ustanoveni so zasadou subsidiarity a proporcionality. Narodné parlamenty v Ceskej republike,

Nemecku, Franctuzsku a Pol'sku predlozili stanoviska, v ktorych vyjadrili obavy tykajuce sa

subsidiarity a/alebo proporcionality. Irsky a portugalsky parlament predloZili pozitivne

hodnotenia navrhu.

Pracovna skupina pre lieky a zdravotnicke pomocky skiimala navrh na 39 zasadnutiach pocas

bulharského, rakuskeho, rumunského, finskeho, chorvatskeho, nemeckého a portugalského

predsednictva.

Konzultovalo sa s Eurdpskym hospodarskym a socidlnym vyborom, ktory vydal stanovisko?

k navrhu 23. maja 2018.

Eurdpsky parlament prijal poziciu v prvom &itani 14. februara 20193, V septembri 2019

sa Europsky parlament rozhodol nezmenit’ legislativne uznesenie prijaté v predchadzajucom

volebnom obdobi.
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10.

1.

Vybor stalych predstavitel'ov sa 24. marca 2021 dohodol na ¢iasto¢nom mandate?

predsednictva na zacatie rokovani s Europskym parlamentom s cielom dosiahnut’ o navrhu
skort dohodu v druhom ¢itani, pricom rokovanie o mechanizme hlasovania v koordinacnej
skupine podl'a ¢lanku 3 ods. 4 sa odlozilo na neskér. Vzhl'adom na zmeny, ktoré sa zaviedli
v C¢iastocnom mandate Rady v porovnani s povodnym navrhom, sa Vybor stalych
predstavitel'ov tiez dohodol, Ze sa zopakuje konzultacia s Europskym hospodarskym

a socialnym vyborom a ze sa uskutoc¢ni konzultacia s Vyborom regionov.

Vybor Eurdpskeho parlamentu pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin

sa 16. aprila 2021 rozhodol otvorit’ medziinstitucionalne rokovania, ktoré sa zacali 26.

aprila 2021.

Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor poskytol 28. aprila 2021 druhé stanovisko® a Vybor

regionov v liste z 11. jina 2021 uviedol, Ze stanovisko nezaujme.

Vybor stalych predstavitelov 16. juna 2021 v nadvéznosti na druhy trialog,

ktory sa uskutocnil 31. maja 2021, doplnil ¢iastoény mandat dohodou o d’alSom postupe
v suvislosti s mechanizmom hlasovania v koordina¢nej skupine podl'a ¢lanku 3 ods. 4 a udelil

predsednictvu ur¢itu flexibilitu, pokial ide o ¢lanok 5°, ¢lanok 6d” a €lanok 8% mandatu Rady.

21. juna 2021 sa uskuto€nil treti a posledny trial6g, na ktorom sa Rada a Eur6psky parlament

dohodli ad referendum na celkovom kompromisnom baliku.

Predsednictvo 23. juna 2021 predloZilo vysledok posledného trialogu Vyboru stalych
predstavitel'ov. Nasledne sa uskutocnili dve technické zasadnutia medzi Radou a Eurdpskym

parlamentom s ciel'om vy¢istit’ znenie v stilade s celkovym kompromisnym balikom.

e 9 N U A

7310/21.

8330/21.

Clanok 5 mandatu Rady zodpoveda &lanku 7 konsolidovaného znenia.
Clanok 6d mandatu Rady zodpoveda &lanku 12 konsolidovaného znenia.
Clanok 8 mandatu Rady zodpoveda &lanku 13 konsolidovaného znenia.
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12.

13.

II.

Vybor stalych predstavitel'ov 30. jina 2021 preskiimal koneéné kompromisné znenie’

a potvrdil, ze s nim suhlasi.

Predseda Vyboru Eurdpskeho parlamentu pre Zivotné prostredie, verejiné zdravie

a bezpecnost’ potravin zaslal 16. jila 2021 predsedovi Vyboru stalych predstavitel'ov list,

v ktorom uviedol, Ze ak Rada forméalne zaSle Eurépskemu parlamentu svoju poziciu
dohodnutt ad referendum s vyhradou overenia pravnikmi lingvistami, odporuci plénu,

aby poziciu Rady v druhom ¢itani Parlamentu akceptovalo bez pozmenujucich navrhov.

CIELE

Néavrh obsahuje ustanovenia o pouzivani spolo¢nych nastrojov, metodik a postupov hodnotenia

zdravotnickych technolégii v celej EU. Stanovuji sa v iom $tyri piliere spoloéného usilia lenskych

Statov na urovni EU, a to 1) spolo¢né klinické hodnotenia, ii) spolo¢né vedecké konzultécie, iii)

identifik4cia novych zdravotnickych technoldgii a iv) dobrovol'na spolupraca v oblastiach mimo

ramca povinnej spoluprace.

1. ANALYZA POZICIE RADY V PRVOM CIiTANi

1.  VSeobecne
Kompromisné znenie konsolidované v pozicii Rady v prvom ¢itani plne odraza dohodu
dosiahnuti medzi spoluzakonodarcami. Su v iom zachované celkové ciele navrhu Komisie
a zaroveil sa v lom zohl'adiiuju najdolezitejSie pozmenujice navrhy, ktoré prijal Europsky
parlament v prvom citani.

o 10094/21
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2.  Hlavné otazky
a) Rozsah posobnosti a ¢asovy ramec

V ¢lanku 7 o zdravotnickych technologiach podliehajucich spolocnym klinickym
hodnoteniam sa spoluzakonodarcovia dohodli na zdsade postupného pristupu,

ako aj na ¢asovych ramcoch pre lieky na lieCbu rakoviny a lieky na ojedinelé ochorenia.

S ciel'om reagovat’ na obavy Eurdpskeho parlamentu tykajiuce sa ¢asového ramca sa postupny
pristup, ktory pévodne navrhla Rada, mierne zmenil tak, aby lieky na inovativnu liecbu
podliehali spolo¢nému klinickému hodnoteniu ku diu zacatia uplatiiovania nariadenia,
rovnako ako lieky obsahujuce nové ucinné latky na liecbu rakoviny. Okrem toho sa dohodlo,
ze lieky na ojedinelé ochorenia sa doplnia tri roky a vSetky ostatné lieky, ktoré patria

do rozsahu pdsobnosti nariadenia, péat’ rokov po datume zacatia uplatiiovania nariadenia.

b) Ukoncenie spolo¢ného klinického hodnotenia
V ¢lanku 12 ods. 2, ktory sa tyka schval'ovania sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni
koordina¢nou skupinou, sa znenie Rady upravilo tak, aby sa objasnilo, Ze sa maji uviest’
vedecké dovody, z ktorych vychadzaju rozdielne stanoviska. Doplnilo sa nové odovodnenie,
v ktorom sa zdoraznuje, Zze beznym pravidlom schval’ovania sprav o spolo¢nom klinickom

hodnoteni by mal byt’ konsenzus.

¢) Hlasovanie koordinacnej skupiny

V ¢lanku 3 ods. 4 a 5 0 mechanizme hlasovania v koordina¢nej skupine sa dohodlo pouZitie
roznych druhov vacsiny v zéavislosti od druhu prijatych rozhodnuti. Zakladnym pravidlom
by bolo, Ze ak nie je mozné dosiahnut’ konsenzus, rozhodnutia koordinacnej skupiny

by sa prijimali jednoduchou vacSinou. Odchylne od uvedeného by sa na prijatie rocného
pracovného programu a vyrocnej spravy, ako aj na poskytnutie strategického usmernenia

prace podskupin (¢lanok 3 ods. 7 pism. b) a ¢) vyZadovala kvalifikovana vacSina.
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d) Prava a povinnosti ¢lenskych Statov

V ¢lanku 13 sa zaviedli tieto zmeny:

— v ¢lanku 13 ods. 1 zostdva znenie rovnaké ako v mandate Rady, priCom sa doplia novy

bod, v ktorom sa uvadza, Ze ¢lenské Staty pripoja uverejnené spravy o spolocnom
klinickom hodnoteni k sprave o hodnoteni zdravotnickych technologii vypracovane;j
na vnutro$tatnej urovni, a v pismene a) sa objasiiuje, Zze uverejnenymi spravami

sa myslia uverejnené spravy o spolo¢nom klinickom hodnotent;

— v ¢lanku 13 ods. 2 sa v porovnani s mandatom Rady doplnil odkaz, v ktorom sa uvadza,

ze Clenské Staty poskytuju aj informécie o tom, ako sa pri vykonavani vnutrostatneho
hodnotenia zdravotnickych technologii zohl'adnili spravy o spolocnom klinickom
hodnoteni.

Okrem toho sa dohodli d’alSie ipravy mandatu Rady:

> v ¢lanku 31 ods. 2 a v ¢lanku 30 ods. 3 pism. j) v oboch pripadoch objasnit’,

ze informadcie, ktoré maju poskytnit’ €lenské Staty, zahfnaju informacie o tom,
ako sa pri vykonavani vnutrostatnych hodnoteni zdravotnickych technologii
zohl’adnili spravy o spolo¢nom klinickom hodnotent;

> v poslednej vete odovodnenia 31 vypustit’ Cast’ znenia: ,,by mala mat’ len interny

administrativny vplyv na hodnotenie zdravotnickych technolégii na Grovni
¢lenskych Statov*.
e) Zapojenie zainteresovanych stran
V suvislosti s ¢lankom 11 ods. 4 sa dospelo k dohode s cielom objasnit’, Ze podskupiny
zabezpecia, aby pacienti, klinicki a ini prisluSni odbornici boli zapojeni do hodnotenia tym,
ze dostant prilezitost’ poskytnut’ podnety k navrhom sprav, pri€om v ¢lanku 5 sa dohodli
aj ustanovenia na zabezpecenie transparentnosti a neexistencie konfliktu zaujmov pocas

spolo¢nej prace.

10531/3/21 REV 3 ADD 1 cie/GB/luc 6
GIP.INST SK



IV. ZAVER

Pozicia Rady v prvom ¢itani plne zohl'adituje dohodu dosiahnutii medzi spoluzakonodarcami, ktora bola
potvrdena uvedenym listom predsedu Vyboru Eurdpskeho parlamentu pre zivotné prostredie, verejné

zdravie a bezpecnost’ potravin zo 16. jula 2021 predsedovi Vyboru stalych predstavitel'ov.
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