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Navrh nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii a o zméné
smeérnice 2011/24/EU

— politicka rozprava

1.  Dne 31. ledna 2018 piedlozila Komise nadvrh natizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii

a 0 zméné smérnice 2011/24/EU.

2. Zabulharského ptedsednictvi Pracovni skupina pro lé¢iva a zdravotnické prosttedky navrh

projednavala na tfech zasedéanich (14. tnora, 17. dubna a 7. kvétna).
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Dne 6. ¢ervna 2018 byl Vybor stalych zastupcti informovan piedsednictvim o ptipravach na

politickou rozpravu tykajici se navrhu natizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii, ktera
se ma uskuteCnit na zasedani Rady pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu

spotiebitele konajicim se dne 22. ¢ervna 2018!.

Rada se tudiz vyzyva, aby uspotadala vetfejnou vyménu nézorti na zéklad¢ poznamky

predsednictvi uvedené v piiloze tohoto dokumentu.
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Viz dokument 9503/18.
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PRILOHA

Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni zdravotnickych technologii

a 0 zméné smérnice 2011/24/EU

POLITICKA ROZPRAVA

KONTEXT

1.  Dne 31. ledna 2018 Komise pfijala navrh natfizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii

a o zmeéné smérnice 2011/24/EU a piedlozila jej Rad¢ a Evropskému parlamentu.

2. Pravnim zékladem navrhovanym Komisi je ¢lanek 114 SFEU. Pouzije se fadny legislativni

postup, navrhovanym pravnim nastrojem je natizeni.

3. V navrhu se uvadi, Ze jeho cilem je zlepsit fungovani vnitiniho trhu prostfednictvim
harmonizace pravidel Clenskych stati upravujicich provadéni klinickych hodnoceni
zdravotnickych technologii na vnitrostatni Grovni a zavést ramec pro povinné spole¢né

klinické hodnoceni na trovni Unie.

4.  Hodnoceni zdravotnickych technologii je proces, jehoz cilem je poskytovat informace pro
vytvafeni bezpecnych a t€innych politik v oblasti zdravi, které jsou zaméefeny na pacienta
a snazi se dosahnout co nejvétsiho prospéchu. V jeho ramci jsou nové ¢i stavajici
zdravotnické technologie? porovnavany s jinymi existujicimi zdravotnickymi technologiemi

¢1 béZznymi standardy péce.

Lécivé ptipravky, zdravotnické prostiedky ¢i 1é€ebné a operacni postupy a rovnéZz opatieni
pro prevenci, diagnozu nebo 1é¢bu nemoci, kterd se pouzivaji v ramci zdravotni péce.
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Clenské staty vyuzivaji hodnoceni zdravotnickych technologii primarné v souvislosti
s organizaci poskytovani zdravotnich sluzeb a zdravotni péce za ucelem poskytnuti védeckych
dikazi jako zakladu pro rozhodovani o tvorbé cen a uhradach 1é¢ivych ptipravkl

a zdravotnickych prostredka?.

V soucasné dob¢ je pravnim zékladem pro spolupraci v oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii smérnice 2011/24/EU (dale jen ,,sm&rnice*). Clanek 15 smérnice stanovi, ze Unie
ma povinnost podporovat dobrovolnou sit’ vnitrostatnich organti nebo subjektt prislusnych
pro hodnoceni zdravotnickych technologii (,,sit HZT*)*. V piedkladaném navrhu se pogita se

zruSenim tohoto pravniho zakladu.

KONZULTACE

Podle protokolu €. 2 ptipojeného ke Smlouvam byly konzultovany vnitrostatni parlamenty
Clenskych stat ohledné souladu navrhovanych ustanoveni se zasadou subsidiarity. Némecky

Spolkovy sném?®, francouzsky Sen4t® a Poslanecké snémovna Parlamentu Ceské republiky?

predlozily odiivodnénd stanoviska odvolavajici se na zasadu subsidiarity a proporcionality,

v podobném duchu byl i ptispévek piedloZzeny polskym Senidtem?® a polskym Sejmem”.

Politické piispévky zaslaly rovn&z irsky parlament!® a portugalsky parlament!, jeZ navrh

obecn¢ uvitaly.

Viz diivodova zprava navrhu, s. 1.

Viz zejména 58. bod odiivodnéni a ¢lanek 15. Unie rovnéz poskytuje financovani na zakladé
projekta prostfednictvim tfi spole¢nych akci zaméfenych na hodnoceni zdravotnickych
technologii v ramci viceletého programu v oblasti zdravi.

Dokument 7794/18+COR1+COR2.

Dokument 7840/18+CORI1.

Dokument 7869/18.

Dokument 7982/18.

Dokument 7943/18.

Dokument 8471/18.

Dokument 7949/18.
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9.  Evropsky hospodarsky a socidlni vybor k navrhu vydal kladné stanovisko. Vybor regiont

stanovisko nevydal.

AKTUALNI STAV JEDNANiI V RAMCI EVROPSKEHO PARLAMENTU

10. Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin (ENVI) Evropského

parlamentu jmenoval dne 8. inora 2018 zpravodajkou pani Soledad Cabezon Ruizovou

(S&D, Spanélsko).

11.  Navrh zpravy byl zvefejnén dne 4. kvétna 201812 a v soucasné dobé se ¢eka na rozhodnuti

vyboru ohledné predlozenych pozménovacich navrha.

AKTUALNI STAV JEDNANI V RAMCI RADY

12. Predsednictvi s ohledem na datum zvetejnéni legislativniho navrhu a cas, ktery ¢lenské staty
a vnitrostatni parlamenty potfebovaly na piijeti svych postojti, usporadalo v ramci Rady tii

kola jednéni na pfipravné urovni.

. ise pr vila sviij nav vni skupiné éCiva a zdravotnické f 4
13.  Komise piedstavila sviij navrh Pracovni skupiné pro 1é¢iva a zdravotnické prostiedky (dale
jen ,pracovni skupina®) na zasedani konaném dne 14. unora 2018. VSechny delegace si

ponechaly vyhradu pfezkumu, tato prvni poc¢ateéni vyména nazora vsak jiz naznacila znacné

obavy tykajici se klicovych aspekt navrhu.

12 http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-

//EP//INONSGML+COMPARIL+PE-622.011+01+DOC+PDF+V0//CS&language=CS
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14.

15.

16.

17.

Komisi ztizeny Vybor pro kontrolu regulace upozornil ve svém stanovisku na mozné

problematické otazky'3. Uvedl vyhrady ohledné nejasné podpory kli¢ovych aspektii ze strany
¢lenskych statd, povinného vyuzivani spoleéného hodnoceni zdravotnickych technologii jako
nezbytného feSeni zjisténych problémi, ,,nejistot, rizik, kompromist a problému pii provadéni

souvisejicich s upfednostiiovanou variantou®.

Postoje vyjadiené fadou delegaci potvrdily, Ze ani posledni navrh tyto obavy stéle jesté
nevyfesil. Pfedsednictvi se proto zaméfilo na ureni miry skute¢né podpory pro spolupraci
v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii ve formé navrzené Komisi jakozto prvni krok

v procesu hledani moznosti pro navazani spoluprace na pevném zéklad¢ v budoucnosti.

Posouzenim dopadd, které je v souladu s interinstitucionalni dohodou o zdokonaleni tvorby

pravnich ptedpisii privodnim dokumentem névrhu, se pracovni skupina podrobné zabyvala na
dalsim zasedani konaném dne 17. dubna 2018. Na tomto zasedani byla ¢lenskym statim

rovnéz poskytnuta ptilezitost vyjadtit své nazory na navrh jako takovy.

Pokud jde o vetejnou konzultaci, v posouzeni dopadu se uvadi, ze ,,52 % vsech odpovedi do
diskuse nejvice prispel priimysl, nasledovaly verejna sprava (14 %), sdruzeni pacientii

a spotiebitelit (13 %), organizace poskytovatelu zdravotni péce a védecké spolecnosti (13 %)
a platci (3 %) “.1* Podle posouzeni dopadii se konzultace zucastnili zastupci riznych organt

z patnacti ¢lenskych stati.

13

Prvni stanovisko ,,zaporné*, druhé stanovisko ,,kladné s vyhradami®,

https://ec.europa.ecu/health/sites/health/files/technology assessment/docs/2018 ia_rsbopinion_en.pdf

14

Viz s. 114 posouzeni dopadu.
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18.

19.

20.

21.

22.

Prestoze se v posouzeni dopadl uvadi, ze ,,nekteré clenské staty by uprednostnily
dobrovolnou spoluprdci, zatimco jiné podporily systém s povinnymi prvky* > béhem vsech

zasedani pracovni skupiny pievazovala podpora dobrovolné spoluprace.

Zatimco Komise zdiivodnuje volbu politické moznosti (povinna spoluprace pii hodnoceni

zdravotnickych technologii) jako nejefektivnéj$i moznost harmonizace klinickych hodnoceni,
a tedy 1 zjednoduseni fungovani vnitiniho trhu, ¢lenské stity nepovazuji povinné vyuzivani

spole¢ného hodnoceni zdravotnickych technologii za nezbytné feseni.

Byly zpochybnény klicové aspekty, mimo jiné i zjistény problém (roztfisSténost vnitiniho
trhu), pfiméfenost navrhovaného feSeni (harmonizace hodnoceni zdravotnickych technologii),

oblast pisobnosti, mechanismus a jiné aspekty.

Ptestoze konzultace s nékterymi zucCastnénymi subjekty poskytly zéklad pro ptipravu navrhu,

nedostate¢né zohlednéni postoje Clenskych stati v navrhu potvrdilo, Ze je nezbytné dikladné

zvazit obsah navrhované spolupréce v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii. To je
mimoradné dilezité predevsim proto, Ze odbornost v oblasti hodnoceni zdravotnickych

technologii je soustfedéna v ramci vnitrostatnich organti a subjektt.

Na dal$im zasedani pracovni skupiny, které se konalo dne 7. kvétna, delegace projednaly

nejdulezitéjsi ¢lanky, uspotraddané podle otazek, které se na predchazejicich zasedanich

vvvvvv

ktera ptfedpokladaji hodnoceni se zdvaznym dopadem na Clenské staty a zékaz vnitrostatnich
hodnoceni (¢lanek 8), harmonizovana pravidla pro klinicka hodnoceni (¢lanky 20 az 22)

a oznamovani vnitrostatnich opatfeni (¢lanek 34).

15

Viz posouzeni dopadd, s. 26 prvni odstavec.
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23. Intenzivné se diskutovalo o povinné povaze spole¢nych védeckych hodnoceni navrhovanych

v ¢lanku 8. Prestoze znacny pocet delegaci se vyslovil pro vypusténi nebo podstatné

pfepracovani tohoto ustanoveni, pfedsednictvi zaznamenalo také hlasy (tfebaZe v mensing) ve

prospéch tohoto ¢lanku vychdzejici z obavy, ze v rdmci systému zaloZené¢ho na doporucenich

by mohlo dochazet k tomu, ze vysledky spole¢né prace vykonané v oblasti hodnoceni

zdravotnickych technologii na tirovni EU by nebyly uplatiiovany.

24. Bé&hem vSech zasedani vétSina delegaci opakované a soustavné nastolovala tyto otazky:

Postaveni hodnoceni zdravotnickvch technologii jako néstroje umoziuijiciho pfistup

na trh, a nikoli jako zakladu pro rozhodnuti tykajici se zdravi a pfistupu pacientd:

Névrh klade silny diraz na ptrekonavani ptekazek a naruseni v pfistupu na trh

v kontextu lepsiho fungovéni vnitiniho trhu. Otazka zdravi je zahrnuta pouze vzhledem
k tomu, Ze zajisténi vysoké urovné ochrany je obecnym pozadavkem pro vSechny
legislativni navrhy tykajici se zdravi, a to na zéklad¢ ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (SFEU).

Clenské staty poukazaly na to, Ze jde o zménu ve vniméani hodnoceni zdravotnickych

technologii, které je v souCasnosti soucasti zdravotni politiky na vnitrostatni urovni.

Vzhledem k tomu, Ze se hodnoceni zdravotnickych technologii ve skutecnosti v zasad¢
tyka lidského zdravi, €lenské staty pfipomnély, Ze ¢lanek 168 SFEU by byl jako pravni
zéklad vhodnéjsi nez ¢lanek 114 SFEU. Cilem hodnoceni zdravotnickych technologii je

zajistit piistup pacientii k nezbytné, ucinné a v€asné 1écbée, a ne tesit problémy

zpusobené (zdvojenymi) zadostmi o Gdaje od vnitrostatnich organti!®.

16

Viz ¢l. 1 odst. 34 ve spojeni s clankem 8 névrhu.

9805/18
PRILOHA

el/IN/rk 8
DGB 2C CS



° Z1istény problém, navrhovany ramec a proporcionalita:

Clenské staty poukazaly na to, Ze zjiténé problémy (znemoznéni piistupu na trh,
zdvojeni prace a neudrZitelnd spoluprace na Grovni Unie) jsou jen nékterymi z mnoha
dalsich problémt spojenych se zajistovanim piistupu k 1é¢be. Nékteré clenské staty
uvedly, ze posouzeni dopadui presvéd¢iveé neprokazuje, ze vhodnym a piimérenym

feSenim téchto problémt je harmonizace hodnoceni zdravotnickych technologii.

Domnivaly se, Ze slabé vyuzivani soucasné spoluprace a existujici vyznamné rozdily
mezi vnitrostatnimi systémy pro hodnoceni zdravotnickych technologii je spise
argumentem proti, a nikoli pro rozsifeni a harmonizaci. Bylo konstatovano, ze vyhody

spoluprace v ramci sité pro hodnoceni zdravotnickych technologii se neomezuji

na zabranéni duplicité hodnoceni. Sit’ také umoZziuje spolupraci mezi vnitrostatnimi
organy a vyménu a analyzu informaci tykajicich se hodnoceni a metodik. Nékteré
Clenské staty vyslovné vyjadrily pochybnosti o tom, zda je ,,zdvojovani® samo o sobé&

problémem.

° Nesoulad mezi variantou upfednostiiovanou Komisi a preferencemi ¢lenskych statu:

Nékolik delegaci poukazalo na to, Ze upfednostnéna varianta nebyla zvolena ani
na zaklad¢ vetejné konzultace, ktera vedla k jinému vysledku, ani na zéklad¢ konzultace

s Clenskymi staty.

Spise nez zavedeni spoluprace zalozené na povinnych hodnocenich byla opakované

vyjadiena podpora pokra¢ovani stavajici spoluprace na dobrovolném zakladé. Nékteré

Clenské staty argumentu;ji tim, ze lepSim strukturovanim spoluprace v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii v rdmci EU prostfednictvim pravnich pfedpisit EU by bylo

mozné zlepsit jeji vyuzivani bez toho, aby musela byt povinna.
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Klinickd hodnoceni jako nedilnd soucast celkového hodnoceni zdravotnickych

technologii

Rada delegaci opakované uvedla, Ze je prakticky nemozné oddélit klinickou &ast
hodnoceni od ekonomické ¢asti, kterd je zase zakladnim nastrojem pro smerovani
vnitrostatnich farmaceutickych vetejnych politik a zakladem pro stanovovani cen

a rozhodnuti o thradach na vnitrostatni arovni.

Tato skutecnost se odrazi i v odivodnénych stanoviscich némeckého, francouzského

a ¢eského vnitrostatniho parlamentu ohledné subsidiarity a proporcionality, jakoz i ve

stanovisku polského parlamentu. Obavy ohledné proporcionality nebo subsidiarity

opakovang vyjadrila i fada dalSich ¢lenskych statu.

Byl zminén i pozadavek oznamovat a odiivodiiovat vnitrostatni opatieni pied jejich

ptijetim, jenz vyplyva ze samotné podstaty navrhovaného pravniho zékladu.

Mezi hlavni vyjadfované obavy patfily pochybnosti ohledn¢ o¢ekdvané kvality

a v€asnosti hodnocenti, pti¢emz bylo odkazovano na vnitrostatni postupy, které

v soucasnosti zajist'uji v€asny piistup pacienti k 1é¢be.

Kromé vyse uvedenych otazek tykajicich se jadra navrhu se vyskytly i kritiky, pokud
jde o navrhovanou oblast piisobnosti, mechanismus, strukturu, rozhodovani, pravidla

hlasovani a povinnosti daného odvétvi.

25. Ptedsednictvi konstatovalo, Ze celd jednani prob¢hla diky ptistupu vSech stran
v konstruktivnim duchu. I pies zasadni obavy vyjadfované ohledné pravniho zakladu
a vnitrostatnich pravomoci se vSechny delegace skutecné pokusily zaméfit na to, aby urcily
obsah budouci spoluprace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii, ktery by mohl byt
pfijatelny pro ¢lenské staty, jez v kone¢ném disledku odpovidaji za provadéni a prosazovani
systému ve prospech pacienti.
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26. Na zékladé vysledku jednani v pracovni skupiné tedy predsednictvi konstatuje, ze delegace
obecné zaujaly pozitivni stanovisko k moznosti pokra¢ovani spoluprace v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii, kterd je v sou€asnosti navazovana podle stavajicich pravnich

predpist na dobrovolném zakladé a byla podpoiena i v zavérech Rady!”.

27. Predsednictvi vSak rovnéz konstatuje, Ze je potieba prozkoumat a vycerpat i jiné moznosti nez

navrhovany povinny systém hodnoceni zdravotnickych technologii, ktery delegace
nepotvrdily jako vhodnou moznost politiky pro udrzitelnou spolupréci. Pokud by se i nadale
zkoumala pouze tato moznost, mohly by se snizit Sance na dosazeni dohody mezi ¢lenskymi

staty.

28. S ohledem na vySe uvedené skutecnosti maji pro dalsi jednani v pfipravnych orgdnech Rady
zasadni vyznam politické pokyny ministri zdravotnictvi ohledné zadouciho smérovani.

Rovnéz verejna rozprava v Rad¢ zajisti transparentnost pro vefejnost, pokud jde o tento

dalezity navrh.

OTAZKY K PROJEDNANI:

owrs

Rada se vyzyva, aby jako nezbytny predpoklad pro podrobnéjsi jednani poskytla svym

pripravnym organim pokyny a vedeni zodpovézenim této otazky:

¢ Vzhledem k tomu, Ze ¢lenské staty vnimaji pozitivné stavajici dobrovolnou spoluprici,
mohli byste podporit diskusi o alternativnich zptisobech zajisténi jeji dlouhodobé
udrZitelnosti, jinak nez prostfednictvim navrhované povinné ucasti nebo

navrhovaného povinného vyuzivani (¢lanek 8)?

17 Zavéry Rady ze dne 17. Cervna 2016 o posileni rovnovéhy farmaceutického systému v EU

a jejich ¢lenskych statech, Ut. vést. C 269, 23.7.2016, s. 31.
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	7. Podle protokolu č. 2 připojeného ke Smlouvám byly konzultovány vnitrostátní parlamenty členských států ohledně souladu navrhovaných ustanovení se zásadou subsidiarity. Německý Spolkový sněm4F , francouzský Senát5F  a Poslanecká sněmovna Parlamentu ...
	8. Politické příspěvky zaslaly rovněž irský parlament9F  a portugalský parlament10F , jež návrh obecně uvítaly.

		2018-06-13T14:26:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



