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zdravotnickej technoldgie a o0 zmene smernice 2011/24/EU

(Text s vyznamom pre EHP)

1. CHRONOLOGIA

Détum predlozenia navrhu Eurdpskemu parlamentu a Rade 31. januara 2018
[dokument COM(2018) 51 final —2018/0018 (COD)]:

Déatum stanoviska Eurdpskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru 23. méja 2018
k navrhu:

Déatum pozicie Eurépskeho parlamentu v prvom citani: 14. februara 2019

Datum stanoviska Europskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru 27. aprila 2021
k zmenenému névrhu:

Datum predlozenia zmeneného navrhu: neuvadza sa
Datum prijatia pozicie Rady: 9. novembra 2021
2. CIEL NAVRHU KOMISIE

Cielom névrhu je nahradit’ sucasny systém projektovej spoluprace medzi Clenskymi Statmi
v oblasti hodnotenia zdravotnickych technolégii financovanej zo zdrojov EU trvalym ramcom
pre spoloént pracu na arovni EU. Tento ramec by zahfial pracu na spoloénych klinickych
hodnoteniach, spolo¢né vedecké konzultacie, identifikaciu novych zdravotnickych technologii
a dobrovol'ni spolupracu. Cielom néavrhu je odstranit’ niekol'ko zistenych nedostatkov
sucasného systému prostrednictvom tychto cielov:

Osobitné ciele:

— zlepsit dostupnost’ inovativnych zdravotnickych technoldgii pre pacientov v EU,
— zabezpetit’ efektivne vyuzivanie zdrojov a posilnenie kvality HTA v celej EU,

— zlepsit’ predvidatelnost’ obchodnych prilezitosti.

Operacné ciele:

— podporovat’ konvergenciu nastrojov, postupov a metodik HTA,

— znizit’ duplicitu snah organov pre HTA a priemyslu,

— zabezpecit’ vyuzivanie spolo¢nych vystupov v ¢lenskych Statoch,
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zabezpetit' dlhodobu udrzatelnost’ spoluprace EU v oblasti HTA.

PRIPOMIENKY K POZICII RADY

V pozicii Rady prijatej v prvom c¢itani sa plne odraza politicka dohoda, ktora Europsky
parlament a Rada dosiahli 21. juna 2021. Komisia méze tato dohodu prijat. Hlavné prvky
dohody st tieto:

Postupné vykonavanie: Zaviedlo sa prechodné obdobie piatich rokov, pocas ktorého
sa postupne zvysSuje pocet spolocnych klinickych hodnoteni lieckov na zaklade
konkrétnych kategérii vyrobkov. Od datumu podania ziadosti sa ako prvy krok
vykonaju spolo¢né klinické hodnotenia liekov obsahujicich nové uc¢inné latky,
ktorych terapeutickou indikéciou je liecba rakoviny, a liekov, ktoré su regulované
ako lieky na inovativnu liecbu. Tento pristup plne podporuje eurépsky plan boja proti
rakovine. Predbezné lehoty pre kazdy krok si stanovené v dohodnutom zneni. Je to
prijatelné vzhladom na to, Zze navrh Komisie zahfiia aj koncepciu postupného
zavadzania (prostrednictvom prechodného obdobia v zmysle navrhu Komisie)
a vymedzenie jasnych kategoérii vyrobkov aich docasné kroky zabezpecuju
predvidatelnost’ pre vyvojarov zdravotnickych technolégii.

Povinnosti ¢lenskych statov: Od clenskych Statov sa bude vyzadovat’, aby ,,patri¢ne
zohladnili* spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni. Toto znenie je menej prisne
ako znenie povodného navrhu Komisie. Tento pristup vSak mozno akceptovat
s prihliadnutim na to, ze sa zaviedlo niekolko zaruk na posilnenie povinnosti
Clenskych Statov, konkrétne poziadavka, aby sa sprava o spolo¢nom klinickom
hodnoteni pripojila k ndrodnému hodnoteniu zdravotnickej technoldgie a aby sa
vykazovalo, ako sa kazd4d sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni patri¢ne
zohTadnila pri hodnoteni zdravotnickych technologii na vniitrostatnej urovni. Dalgie
doplnenia zahfiiaji posilneni urovein povinnosti vyvojarov zdravotnickych
technoldgii, aby poskytovali vSetky udaje a dokazy potrebné na tcely hodnotenia,
a poziadavku, aby clenské Staty neduplikovali Ziadosti o tdaje a dokazy, ktoré sa
maju pouZzit’ na spolo¢né klinické hodnotenia.

Kvalita, transparentnost’, v€asnost’ a intenzivnejSie zapojenie externych odbornikov
a organizacii zainteresovanych stran: Do dohodnutého znenia sa zaviedlo niekol'ko
zmien scielom bliz§ie spresnit’ ustanovenia ndvrhu Komisie o kvalite
a transparentnosti. Medzi ne patri pridanie osobitnych ustanoveni o zabezpeceni
kvality, transparentnosti a konflikte zdujmov. Do znenia sa doplnilo aj viac
podrobnosti o irovni zapojenia externych odbornikov a organizacii zainteresovanych
stran, o postupoch spolo¢nych klinickych hodnoteni vritane nacasovania
predkladania tdajov aukoncCenia hodnotenia a o poziadavkach na predkladanu
dokumentaciu, ktoré su stanovené v dohodnutom zneni. Zatial’ ¢o v navrhu Komisie
sa vicSina tychto aspektov mala d’alej rozvijat’ v terciarnych pravnych predpisoch,
uvedenie niektorych dolezitych prvkov uz v hlavnom texte je prijatelné.

Rezim hlasovania koordinacnej skupiny a finalizdcia spolo¢nych klinickych
hodnoteni: Koordina¢nd skupina organov c¢lenskych Stitov  a subjektov
zodpovednych za HTA prijima svoje rozhodnutia jednoduchou vicsinou na zaklade
zéasady jedného hlasu za kazdy Clensky S$tat, ako sa predpoklada v ndvrhu Komisie.
Do dohodnutého znenia sa zaviedla vynimka, pokial ide o prijatie rocného
pracovného programu a vyro¢nej spravy, koordinacnej skupiny, ktoré¢ bude prijimat
kvalifikovand vicsina clenskych Statov. Odchylne od systému hlasovania
jednoduchou vécsinou, ak nie je moZzné dosiahnut’ konsenzus, sprava o spolo¢nom
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klinickom hodnoteni musi obsahovat' rozdielne vedecké stanoviskd a vedecké
dovody, zktorych vychédzaji. Okrem toho podla dohodnutého znenia Komisia
vykonava proceduralne preskimania a uverejiiuje spravy o spolo¢nom klinickom
hodnoteni, ktoré sa povazuju za vyhovujice procedurdlnym pravidlam. Dohodnuté
znenie je prijatelné, pretoze zachovava pristup, podla ktorého sa vedecké spravy
(ako napriklad spoloéné klinické hodnotenia) schval'uju konsenzom. Uloha Komisie
pri proceduralnom preskiumani, ako aj pri uverejiiovani a finalizacii sprav
zabezpecuje pravnu istotu v procese a je prijatelna.

ZAVER

Komisia podporuje vysledky medziinstituciondlnych rokovani, apreto moéze suhlasit
s poziciou Rady v prvom ¢itani.
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