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uvobD

Komisija je 31. januarja 2018 sprejela predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o
vrednotenju zdravstvenih tehnologij in spremembi Direktive 2011/24/EU! ter ga poslala Svetu
in Evropskemu parlamentu. Predlog uredbe temelji na ¢lenu 114 Pogodbe o delovanju

Evropske unije.

Z nacionalnimi parlamenti drzav ¢lanic je bilo opravljeno posvetovanje o skladnosti

predlaganih dolo¢b z naceloma subsidiarnosti in sorazmernosti. Nacionalni parlamenti Ceske,

Nemcije, Francije in Poljske so v predlozenih mnenjih izrazili pridrzke glede subsidiarnosti

in/ali sorazmernosti. Parlamenta Irske in Portugalske sta predlozila pozitivno oceno predloga.

Delovna skupina za zdravila in medicinske pripomocke je predlog obravnavala na 39 sejah

med bolgarskim, avstrijskim, romunskim, finskim, hrvaskim, nemskim in portugalskim

predsedovanjem.

Opravljeno je bilo posvetovanje z Evropskim ekonomsko-socialnim odborom, ki je

23. maja 2018 predlozil mnenje? o predlogu.

Evropski parlament je stali$¢e v prvi obravnavi sprejel 14. februarja 20193, Nato je septembra

2019 odlocil, da ne bo spremenil zakonodajne resolucije, sprejete v prejsnjem zakonodajnem

obdobju.
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Dok. 5844/18.
UL C 283, 10.8.2018, str. 28.
Dok. 6462/19.
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6.  Odbor stalnih predstavnikov se je 24. marca 2021 strinjal, da predsedstvu podeli delni

mandat* za zadetek pogajanj z Evropskim parlamentom, da bi bil ¢im prej dosezen dogovor v
drugi obravnavi o predlogu, razpravo o mehanizmu glasovanja v koordinacijski skupini iz
Clena 3(4) pa prelozil. Zaradi sprememb delnega mandata Sveta glede na prvotni predlog se je
strinjal tudi, da se izvedeta ponovno posvetovanje z Evropskim ekonomsko-socialnim

odborom in posvetovanje z Odborom regij.

7. Odbor Evropskega parlamenta za okolje, javno zdravje in varnost hrane je 16. aprila 2021

sklenil zaceti medinstitucionalna pogajanja; ta so se nato zacela 26. aprila 2021.

8.  Evropski ekonomsko-socialni odbor je 28. aprila 2021 predlozil drugo mnenje3, Odbor regij

pa je v dopisu, prejetem 11. junija 2021, navedel, da ne bo predlozil mnenja.

9. Odbor stalnih predstavnikov je 16. junija 2021 po drugem trialogu, ki je potekal

31. maja 2021, delni mandat dopolnil z dogovorom o nadaljnji usmeritvi glede vprasanja
mehanizma glasovanja v koordinacijski skupini iz ¢lena 3(4), ter predsedstvu odobril nekaj

proznosti glede ¢lena 58, ¢lena 6d” in ¢lena 8% mandata Sveta.

10. Tretji in zadnji trialog je potekal 21. junija 2021, na njem pa sta Svet in Evropski parlament

dosegla dogovor ad referendum o sploSnem kompromisnem sveznju.

11. Predsedstvo je 23. junija 2021 Odboru stalnih predstavnikov predstavilo izid zadnjega
trialoga. Nato sta se Svet in Evropski parlament sestala na dveh tehni¢nih sestankih, da bi

ocistila besedilo v skladu s sploSnim kompromisnim sveZnjem.

Dok. 7310/21.

Dok. 8330/21.

Clen 5 mandata Sveta ustreza ¢lenu 7 pre¢is¢enega besedila.
Clen 6d mandata Sveta ustreza ¢lenu 12 pregi§tenega besedila.
Clen 8 mandata Sveta ustreza ¢lenu 13 pre¢iienega besedila.
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12.

13.

II.

Odbor stalnih predstavnikov je 30. junija 2021 preucil konéno kompromisno besedilo® in

potrdil, da se z njim strinja.

Predsednik Odbora Evropskega parlamenta za okolje, javno zdravje in varnost hrane je

predsednika Odbora stalnih predstavnikov v pismu z dne 16. julija 2021 obvestil, da bo — ¢e
bo Svet Evropskemu parlamentu formalno poslal svoje stalis¢e, kot je bilo dogovorjeno ad
referendum — na plenarnem zasedanju priporocil, naj Parlament v drugi obravnavi sprejme

staliS¢e Sveta brez sprememb, potem ko ga bo pregledala pravnolingvisti¢na sluzba.

CILJI

Predlog vsebuje dolocbe o uporabi skupnih orodij, metodologij in postopkov za vrednotenje

zdravstvenih tehnologij po vsej EU. Doloca stiri stebre za skupno delo drzav ¢lanic na ravni EU: (i)

skupne klini¢ne ocene, (ii) skupna znanstvena posvetovanja, (iii) prepoznavanje nastajajo¢ih

zdravstvenih tehnologij in (iv) prostovoljno sodelovanje na podro¢jih zunaj obveznega sodelovanja.

III.

1.

ANALIZA STALISCA SVETA V PRVI OBRAVNAVI

Splosno
Kompromisno besedilo iz pre¢is¢enega stalis¢a Sveta v prvi obravnavi v celoti odraza dogovor
sozakonodajalcev. Ohranja splosne cilje predloga Komisije, hkrati pa uposSteva najpomembnejse

spremembe, ki jih je v prvi obravnavi sprejel Evropski parlament.

Dok. 10094/21.
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2.  Glavna vprasanja
a) Podroc¢je uporabe in ¢asovni okvir

Sozakonodajalca sta v zvezi s ¢lenom 7 o zdravstvenih tehnologijah, za katere se izvedejo
skupne klini¢ne ocene, sprejela tako dogovor o nacelu postopnega pristopa kot dogovor o

casovnem okviru za zdravila za zdravljenje raka in za zdravila sirote.

Zaradi pomislekov Evropskega parlamenta glede casovnega okvira je bil postopni pristop, kot
ga je prvotno predlagal Svet, nekoliko spremenjen, tako da se bodo za zdravila za napredno
zdravljenje na dan zacetka uporabe Uredbe izvajale skupne klini¢ne ocene, tako kot za
zdravila, ki vsebujejo nove zdravilne u¢inkovine za zdravljenje raka. Poleg tega je bilo
dogovorjeno, da bodo zdravila sirote in vsa preostala zdravila, ki spadajo na podrocje uporabe

Uredbe, dodana tri oziroma pet let po datumu zacetka uporabe Uredbe.

b) Dokoncno oblikovanje skupne klini¢ne ocene
V ¢lenu 12, odstavek 2, glede potrjevanja porocil o skupnih klini¢nih ocenah s strani
koordinacijske skupine je bilo besedilo Sveta prilagojeno, da bi se pojasnilo, da je treba v
porocila vkljuciti tudi znanstvene razloge, na katerih so utemeljena razlicna mnenja. Dodana
je bila nova uvodna izjava, da bi se poudarilo, da bi bilo treba porocila o skupnih klini¢nih

ocenah praviloma potrjevati s soglasjem.

¢) Glasovanje v koordinacijski skupini
Glede ¢lena 3, odstavka 4 in 5, o mehanizmu glasovanja v koordinacijski skupini je bilo
dogovorjeno, da se uporabljajo razli¢ne vrste vecine, odvisno od vrste odlocitev, ki se
sprejema. Kadar koordinacijska skupina odlo¢itve ne more sprejeti soglasno, bi se odlocitve
praviloma sprejemale z navadno vec¢ino. Z odstopanjem od tega nacela bi bila za sprejetje
letnega delovnega programa in letnega porocila ter za strateSko usmerjanje dela podskupin

potrebna kvalificirana vecina (tocka (b) oziroma (c) odstavka 7 ¢lena 3).
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d) Pravice in obveznosti drzav ¢lanic

V ¢lenu 13 je bilo spremenjeno naslednje:

— v ¢lenu 13, odstavek 1, besedilo ostaja enako kot v mandatu Sveta, dodani sta samo

nova tocka, ki doloc¢a, da drzave ¢lanice poroc€ilu o vrednotenju zdravstvenih tehnologij,
izdelanem na nacionalni ravni, prilozijo objavljena porocila o skupnih klini¢nih ocenah,
in pojasnilo v tocki (a), da so z objavljenimi porocili misljena objavljena porocila o

skupnih klini¢nih ocenah;

— v ¢lenu 13, odstavek 2, je v primerjavi z besedilom mandata Sveta dodana navedba, da

drzave Clanice zagotovijo tudi informacije o tem, kako so bila porocila o skupni klini¢ni

oceni upostevana pri izvajanju nacionalnega vrednotenja zdravstvene tehnologije.

Dogovorjene so bile tudi naslednje prilagoditve mandata Sveta:

> v ¢lenu 31, odstavek 2, in ¢lenu 30, odstavek 3, tocka (j), se vsaki¢ pojasni, da

informacije, ki jih morajo zagotoviti drzave ¢lanice, vkljucujejo tudi informacije o
tem, kako so bila porocila o skupni klini¢ni oceni uposStevana pri izvajanju
nacionalnega vrednotenja zdravstvene tehnologije;

> v zadnjem stavku uvodne izjave (31) se ¢rta naslednje besedilo: ,,imeti izklju¢no

notranji upravni ucinek na vrednotenje zdravstvenih tehnologij na ravni drzav

¢lanic*.

e) VKkljucevanje deleZnikov
Glede Clena 11, odstavek 4, je bil dosezen dogovor o pojasnilu, da podskupine zagotovijo, da
so v proces ocenjevanja vkljuceni pacienti ter klini¢ni in drugi ustrezni strokovnjaki, in sicer
tako, da imajo moznost prispevati k osnutkom porocil, glede ¢lena 5 pa dogovor o dolo¢bah

za zagotovitev preglednosti in preprecevanje nasprotja interesov med skupnim delom.
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IV. ZAKLJUCEK

Stalisce Sveta v prvi obravnavi v celoti odraza dogovor, ki sta ga dosegla sozakonodajalca, kot je bilo
potrjeno v navedenem pismu predsednika Odbora Evropskega parlamenta za okolje, javno zdravje in

varnost hrane, ki je bilo 16. julija 2021 poslano predsedniku Odbora stalnih predstavnikov.
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