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2018/0018 (COD)

KOMUNIKAT KOMISJI
DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

na podstawie art. 294 ust. 6 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

dotyczacy

stanowiska Rady w sprawie przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

1. PRZEBIEG PROCEDURY

Data przekazania wniosku Parlamentowi Europejskiemu i Radzie 31 stycznia 2018 1.
(dokument COM(2018) 51 final —2018/0018 COD):

Data wydania opinii na temat wniosku przez Europejski Komitet 23 maja 2018 r.
Ekonomiczno-Spoleczny:

Data  uchwalenia  stanowiska  Parlamentu  Europejskiego 14 lutego 2019 r.
W pierwszym czytaniu:

Data wydania opinii na temat zmienionego wniosku przez 27 kwietnia 2021 r.
Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny:

Data przekazania zmienionego wniosku: Nie dotyczy.
Data przyje¢cia stanowiska Rady: 9 listopada 2021 r.
2. PRZEDMIOT WNIOSKU KOMISJI

Celem wniosku jest zastapienie obecnego systemu wspOlpracy migdzy panstwami
cztonkowskimi w zakresie oceny technologii medycznych, ktory jest finansowany przez UE
iopiera si¢ na projektach, statymi ramami wspdlnych prac na poziomie UE. Ramy te
obejmowatyby prace w zakresie wspolnych ocen klinicznych, wspolnych konsultacji
naukowych, identyfikacji nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych oraz dobrowolnej
wspotpracy. Wniosek ma umozliwi¢ wyeliminowanie szeregu stwierdzonych niedociagniec
w obecnym systemie poprzez realizacje nastepujacych celow:

Cele szczegbdlowe:

— zwigkszenie dostepnosci innowacyjnych technologii medycznych dla pacjentow w
UE;
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zapewnienie efektywnego wykorzystania zasobow oraz poprawa jakosci oceny
technologii medycznych (ang. health technology assessment, HTA) w catej UE;

zwiekszenie przewidywalnosci warunkow prowadzenia dziatalnos$ci.

Cele operacyjne:

3.

wspieranie ujednolicania narzedzi, procedur i metodyk HTA;

ograniczenie powielania dziatan przez instytucje ds. HTA i branzg;

zapewnienie wykorzystania rezultatow wspolnych prac w panstwach cztonkowskich;
zapewnienie trwalego charakteru unijnej wspotpracy w dziedzinie HTA

w perspektywie dtugoterminowe;.

UWAGI DOTYCZACE STANOWISKA RADY

Stanowisko Rady przyjete w pierwszym czytaniu w pelni odzwierciedla porozumienie
polityczne osiggni¢te przez Parlament Europejski i Rad¢ w dniu 21 czerwca 2021 r. Komisja
moze zaakceptowac to porozumienie. Gtowne punkty tego porozumienia to:

Stopniowe wdrazanie: Wprowadzono pigcioletni okres stopniowej realizacji,
w trakcie ktorego liczba wspdlnych ocen klinicznych produktéw leczniczych jest
zwigkszana etapowo w oparciu o poszczegdlne kategorie produktow. Poczawszy od
daty rozpoczecia stosowania, w pierwszym etapie, przeprowadzane bgda wspdlne
oceny kliniczne produktow leczniczych zawierajacych nowe substancje czynne, dla
ktorych wskazaniem leczniczym jest leczenie nowotworu, oraz produktow
leczniczych, ktore podlegaja regulacji jako produkty lecznicze terapii
zaawansowanej. Takie podejscie stanowi pelne wsparcie europejskiego planu walki
z rakiem. W uzgodnionym tek$cie okreslono prowizoryczne daty dla kazdego etapu.
Jest to mozliwe do zaakceptowania, zwazywszy na to, ze wniosek Komisji rowniez
zawieral koncepcj¢ stopniowej realizacji (za pomoca okresu przejsciowego
przewidzianego we wniosku Komisji), a okreslenie jasnych kategorii produktow
1 odpowiadajacych im etapow przejsciowych zapewnia przewidywalno$¢ podmiotom
opracowujacym technologie medyczne.

Obowigzki panstw cztonkowskich: Panstwa cztonkowskie beda zobowigzane do
,halezytego uwzglednienia” sprawozdan ze wspdlnych ocen klinicznych. To
sformulowanie jest mniej rygorystyczne niz w pierwotnym wniosku Komisji. Mozna
jednak zaakceptowac takie podejscie, biorgc pod uwage to, iz wprowadzono szereg
zabezpieczen wcelu wzmocnienia obowigzkéw cigzacych na panstwach
cztonkowskich, a mianowicie wymog zalaczania sprawozdania ze wspolnej oceny
klinicznej do krajowej oceny technologii medycznych oraz informowania o tym,
w jaki sposob kazde sprawozdanie ze wspolnej oceny klinicznej zostato nalezycie
uwzglednione w ocenie technologii medycznych na poziomie krajowym. Kolejne
uzupetnienia obejmuja zwigkszony poziom obowigzkow cigzacych na podmiotach
opracowujacych technologie medyczne w zakresie dostarczania wszystkich danych
1 dowodow niezbgdnych do przeprowadzenia oceny oraz wymog, aby panstwa
cztonkowskie nie powielaty wnioskéw o dane 1idowody, ktore maja byc
wykorzystane do wspdlnych ocen klinicznych.
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4.

Jako$¢, przejrzystos¢, terminowo$¢ 1 zwigkszony poziom zaangazowania ekspertow
zewngtrznych 1 organizacji zrzeszajacych zainteresowane strony: W uzgodnionym
tekscie wprowadzono szereg zmian w celu doprecyzowania zawartych we wniosku
Komisji przepiséw dotyczacych jakosci i przejrzystosci. Zmiany te obejmujg dodanie
przepisow  szczegotowych dotyczacych zapewnienia jakosci, przejrzystosci
i konfliktow interesow. Do tekstu dodano rowniez bardziej szczegdtowe
sformutowania odnoszace si¢ do poziomu zaangazowania ekspertow zewnetrznych
iorganizacji zrzeszajacych zainteresowane strony, do procedur dotyczacych
wspolnych ocen klinicznych, w tym termindw przedktadania danych i1 zakonczenia
oceny, oraz do wymogoéw w zakresie przedkladania dokumentacji okreslonych
w uzgodnionym tekscie. Mimo ze we wniosku Komisji wiekszo$¢ tych aspektow
miata zosta¢ dodatkowo rozwinigta w aktach prawa trzeciego stopnia, okreslenie
niektorych waznych elementéw juz w glownym tek$cie jest mozliwe do
zaakceptowania.

System glosowania w grupie koordynacyjnej i finalizacja wspolnych ocen
klinicznych: Grupa koordynacyjna, w sklad ktorej wchodza organy pafistw
cztonkowskich 1 instytucje odpowiedzialne za HTA, podejmuje decyzje zwykla
wiekszoscig glosbw w oparciu o zasade jednego glosu przypadajacego na panstwo
cztonkowskie, jak przewidziano we wniosku Komisji. W uzgodnionym tekscie
wprowadzono wyjatek dotyczacy przyjecia przez grupg¢ koordynacyjng jej rocznego
programu prac i sprawozdania rocznego, ktore beda przyjmowane kwalifikowang
wiekszoscig glosow panstw czlonkowskich. Na zasadzie odstepstwa od systemu
glosowania zwykla wiekszoscig glosow sprawozdanie ze wspolnej oceny kliniczne;j
ma — w przypadku niemoznosci osiggni¢cia konsensusu — zawiera¢ rozbiezne opinie
naukowe oraz podstawy naukowe, na ktérych opinie te si¢ opierajg. Ponadto,
zgodnie zuzgodnionym tekstem, Komisja ma przeprowadzaé przeglady
proceduralne i publikowaé sprawozdania ze wspolnych ocen klinicznych uznanych
za zgodne =z przepisami proceduralnymi. Uzgodniony tekst jest mozliwy do
zaakceptowania, poniewaz zachowano wnim podejscie, w mysl ktérego
sprawozdania naukowe (takie jak wspdlne oceny kliniczne) sa uzgadniane w drodze
konsensusu. Rola Komisji w przegladzie proceduralnym, jak rowniez w publikacji
1 finalizacji sprawozdan zapewnia pewnos$¢ prawa w tym procesie i jest mozliwa do
zaakceptowania.

PODSUMOWANIE

Komisja popiera wyniki negocjacji migdzyinstytucjonalnych 1imoze zatem przyjac
stanowisko Rady w pierwszym czytaniu.
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