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— diskusia o smerovani
1.  Komisia predlozila 31. januara 2018 navrh nariadenia o hodnoteni zdravotnickych technolégii

a 0 zmene smernice 2011/24/EU.

2. Pracovna skupina pre lieky a zdravotnicke pomdcky preskiimala navrh na svojich troch

zasadnutiach (14. februdara, 17. aprila a 7. maja) poc€as bulharského predsednictva.
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3. Predsednictvo 6. juna 2018 informovalo Vybor stalych predstavitel'ov o pripravach

na diskusiu o smerovani tykajiicu sa navrhu nariadenia o hodnoteni zdravotnickych

technologii, ktora sa ma konat’ na zasadnuti Rady (EPSCO) 22. juna 20181,

4.  Rada sa preto vyzyva, aby uskutocnila verejnli vymenu nézorov na zaklade poznamky

predsednictva, ktora sa uvadza v prilohe k tomuto dokumentu.

! Pozri 9503/18.
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PRILOHA

Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o hodnoteni zdravotnickych technolégii

a 0 zmene smernice 2011/24/EU

DISKUSIA O SMEROVANI

KONTEXT

1.  Komisia prijala 31. janudra 2018 svoj navrh nariadenia o hodnoteni zdravotnickych

technologii a 0 zmene smernice 2011/24/EU a predlozila ho Rade a Eurépskemu parlamentu.

2. Pravny zaklad, ktory navrhuje Komisia, je ¢lanok 114 ZFEU. Uplatiiuje sa riadny legislativny

postup. Navrhovanym pravnym néstrojom je nariadenie.

3. Ciel'om navrhu je zlepsit’ fungovanie vntitorného trhu prostrednictvom harmonizacie pravidiel
Clenskych Statov tykajacich sa vykonavania klinickych hodnoteni zdravotnickych technolégii
na vnutrostatnej urovni a vytvorit’ rdmec pre povinné spolocné klinické hodnotenie na trovni

Unie.

4.  Hodnotenie zdravotnickych technoldgii je proces, ktorého ciel'om je zabezpecit’ informacie
potrebné na tvorbu bezpecnych a t€innych politik v oblasti zdravia, ktoré st zamerané
na pacienta a snazia sa dosiahnut’ ¢o najvyssiu hodnotu. Porovnava nové alebo existujuce
zdravotnicke technologie? s inymi existujucimi zdravotnickymi technolégiami a/alebo

suc¢asnou Standardnou starostlivost’ou.

Lieky, zdravotnicke pomdcky alebo lieCebné a chirurgické postupy, ako aj opatrenia
na prevenciu chorob, diagnostiku alebo oSetrovanie pouzivané v rdmci zdravotnej
starostlivosti.
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5. Hodnotenie zdravotnickych technoldgii vyuzivaji predovsetkym ¢lenské Staty v suvislosti
s organizovanim poskytovania zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti, s cielom
poskytnut’ zdkladiu vedeckych dokazov pre rozhodnutia o stanovovani cien a uhradzani
liekov a zdravotnickych pomocok?.

6.  V sucasnosti je pravnym zékladom pre spolupracu v oblasti hodnotenia zdravotnickych
technologii smernica 2011/24/EU (dalej len ,,smernica). V &lanku 15 tejto smernice sa
stanovuje povinnost’ Unie podporovat’ dobrovolni siet’ vnutrostatnych organov alebo
subjektov zodpovednych za hodnotenie zdravotnickych technologii (siet HTA)*. V navrhu sa
predpokladé vypustenie tohto pravneho zékladu.

KONZULTACIE

7. V sulade s Protokolom €. 2 k zmluvam sa uskuto¢nili konzultacie s narodnymi parlamentmi
¢lenskych Statov o otazke stiladu navrhovanych ustanoveni so zasadou subsidiarity. Nemecky
Spolkovy snem?, franctizsky Senat®, a Eeska Poslanecka snemoviia’ poskytli odévodnené
stanovisk4 na zéklade subsidiarity a proporcionality, pol'sky Sen4t® a pol'sky Sejm® poskytli
prispevky v rovnakej linii.

8.  Irsky parlament!® a portugalské Republikové zhromazdenie!! tiez poskytli politické
prispevky, a vo vSeobecnosti navrh privitali.

3 Pozri dévodovi spravu k navrhu, s. 1 ’

4 Pozri najmé odévodnenie 58 a ¢lanok 15. EU poskytla financovanie projektu v medziach
troch spolo¢nych akcii v oblasti HTA v ramci viacro¢ného programu v oblasti zdravia.

5 7794/18+COR1+COR2

6 7840/18+COR1

7 7869/18

8 7982/18

o 7943/18

10 8471/18

1 7949/18
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9.  Eurodpsky hospodarsky a socidlny vybor vydal k ndvrhu pozitivne stanovisko. Eurdpsky vybor

regionov stanovisko nevydal.

SUCASNY STAV ROKOVANI V EUROPSKOM PARLAMENTE

10. Vybor Eurdopskeho parlamentu pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpe€nost’ potravin

(ENVI) vymenoval 8. februdra 2018 za spravodajkyiiu Soledad Cabezonovii Ruizovu (S&D,

Spanielsko).

11.  Navrh spravy bol uverejneny 4. méaja 2018!% a v stiCasnosti sa ¢aka na rozhodnutie vyboru

na zaklade predlozenych pozmenujicich navrhov.

SUCASNY STAV V RADE

12.  Vzhl'adom na datum uverejnenia legislativneho navrhu a ¢as, ktory potrebuju clenské Staty
a narodné parlamenty na prijatie stanovisk, zorganizovalo predsednictvo v Rade tri kola

rokovani na pripravnej urovni.

13. Komisia predlozila svoj navrh pracovnej skupine pre lieky a zdravotnicke pomdcky (d’alej len
»pracovna skupina“) na zasadnuti, ktoré sa konalo 14. februara 2018. Zatial’ co vSetky
delegécie trvali na vyhrade preskiimania, uZ prvotna vymena nazorov naznacila vdzne obavy

v stvislosti s kI'i¢ovymi aspektmi navrhu.

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

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

15.

16.

17.

Vybor Komisie pre kontrolu regulécie oznadil pripadné problémy vo svojom stanovisku!s.

Uvadzajt sa v iom vyhrady, ktoré¢ sa tykaji: nejasnej podpory kl'a¢ovych aspektov zo strany
¢lenskych $tatov; povinného vyuZzivania spolocnych HTA ako nevyhnutného rieSenia
zistenych problémov; ,,neistot, rizik, kompromisov a problémov pri vykonavani, ktoré suvisia

s uprednostiiovanou moznostou*.

Pozicie, ktoré vyjadrili mnohé delegacie, potvrdili, Ze tieto obavy sa v kone¢nom navrhu este
stale nevyriesili. Predsednictvo sa preto zameralo na ur€ovanie rozsahu skuto¢nej podpory
spolupréce v oblasti HTA, ako navrhuje Komisia, ¢o predstavuje dolezity prvy krok na ceste

za preskimanim moznosti jej nadvidzovania na pevnom zaklade v buducnosti.

Na nasledujucom zasadnuti pracovnej skupiny, ktoré sa konalo 17. aprila 2018, sa dokladne

prerokovalo posudenie vplyvu, ktoré sprevadza tento navrh, a je v sulade
s Medziinstitucionalnou dohodou o lepsej tvorbe prava. Na uvedenom zasadnuti dostali

Clenské Staty tiez moznost predlozit’ svoje ndzory na samotny navrh.

Pokial ide o verejnu konzultaciu, v posideni vplyvu sa uvadza, ze ,, priemysel sa

na odpovediach podielal najvyznamnejsie (az 52 % vsetkych odpovedi), po iom nasledovala
verejna sprava (14 %), pacienti a spotrebitel’ské organizacie (13 %), organizacie
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a vedecké spolocnosti (13 %) a poplatnici (3 %) “14.
Na tejto konzultacii sa podl'a neho zucastnili zastupcovia réznych orgénov z 15 ¢lenskych

Statov.

13

Prvé stanovisko ,,negativne®, druhé stanovisko ,,pozitivne s vyhradami‘:

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

14

Pozri s. 114 k postudeniu vplyvu.
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18.

19.

20.

21.

22.

Hoci v posudeni vplyvu sa konStatuje, ze ,,niektoré clenské staty naznacili, ze by uprednostnili
dobrovolnii spolupracu, kym iné by podporili systém s povinnymi prvkami“?® | pocas vietkych

zasadnuti pracovnej skupiny prevazovalo uprednostiiovanie dobrovolnej spoluprace.

Zatial’ o Komisia odovodnila vol'bu moznosti politiky (povinnua spolupracu v oblasti HTA)

ako najucinnejSiu moznost’ pre harmonizaciu klinickych hodnoteni, a tym aj pre zefektivnenie
fungovania vnutorného trhu, ¢lenské Staty neurcili povinné vyuzivanie spoloénych HTA

za potrebné riesenie.

Spochybnili sa klI'i¢ové aspekty vratane zisteného problému (fragmentacia vnttorného trhu),
primeranosti navrhovaného rieSenia (harmonizacia hodnoteni HTA), rozsahu pdsobnosti,

mechanizmu a inych aspektov.

Hoci konzultacie s niektorymi zainteresovanymi stranami poskytli pre navrh zéklad,

chybajuci pohl'ad ¢lenskych Statov potvrdil potrebu dokladného premyslenia obsahu

planovanej spoluprace v oblasti HTA. Toto je obzvlast ddlezité vzhl'adom na to, Ze odborné

znalosti v oblasti HTA st ststredené vo vnutrostatnych organoch a uradoch.

Na nasledujucom zasadnuti pracovnej skupiny, ktoré sa konalo 7. mdja, rokovali delegacie

o kI'd¢ovych ¢élankoch, zoskupenych v sulade s problémami, ktoré sa zistili

na predchadzajucich zasadnutiach. NajproblematickejSie ustanovenia boli tie, v ktorych sa
predpokladéa zavazny vplyv hodnoteni na ¢lenské Staty a zékaz vnutrostatneho hodnotenia
(¢lanok 8), harmonizované pravidla pre klinické hodnotenia (¢lanky 20 — 22) a oznamovanie

vnutroStatnych opatreni (¢lanok 34).

15

Pozri odsek 1, s. 26 k postudeniu vplyvu.
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23. Intenzivna diskusia sa viedla o povinnom charaktere spolo¢nych vedeckych hodnoteni, ako sa

navrhuje v ¢lanku 8. Zatial’ ¢o zna¢ny pocet delegacii bol za vypustenie alebo vyrazné

preformulovanie tohto ustanovenia, predsednictvo tiez bralo na vedomie nazory (hoci len

mensinové) podporujuce tento ¢lanok vzhl'adom na obavy, Ze systém zalozeny

na odporucaniach by mohol viest’ k nedostatoénému vykondvaniu spolo¢nej ¢innosti EU

v oblasti HTA.

24. Na vsetkych zasadnutiach véc¢Sina delegacii opakovane a stistavne nastolovala nasledujice

otazky:

Nastavenie HTA ako nastroja umoziujuceho pristup na trh, a nie ako zakladu pre

rozhodnutia tykajiuce sa otazky zdravia a pristupu pacientov k zdravotnej starostlivosti:

Navrh sa vyrazne zameriava na prekonanie stazen¢ho a narusené¢ho pristupu na trh

v kontexte lepSieho fungovania vnutorného trhu. Otazka zdravia je zahrnuta, len pokial’
ide o zabezpecenie vysokej urovne ochrany vzhl'adom na vSeobecnu poziadavku
vSetkych legislativnych ndvrhov v oblasti zdravia, ktora sa zaklad4 na ¢lanku 114
Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (ZFEU).

Clenské $taty poukazali na to, Ze ide o zmenu vo vnimani hodnotenia zdravotnickych

technolégii, ktoré v stiasnosti tvori ¢ast’ politiky v oblasti zdravia na vnutrostatne;j

urovni. Vzhl'adom na to, Ze HTA sa v skuto¢nosti primarne zaoberé 'udskym zdravim,
&lenské $taty pripomenuli, ze ¢lanok 168 ZFEU by bol vhodnejsim pravnym zékladom

ako ¢lanok 114 ZFEU. Cielom HTA je zabezpeéit' pristup pacientov k nevyhnutne;,

ucinnej a vcasnej liecbe, a nie riesit’ problémy, ktoré vznikli (duplikovanymi)

poziadavkami na idaje od vnutroStatnych organov?é.

16

Porovnaj ¢lanok 34 v stvislosti s ¢lankom 8 navrhu.
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Zistenv problém, navrhovany rdmec a proporcionalita:

Clenské $taty poukazali na to, Ze zistené problémy (stazeny pristup na trh, duplicita
prace a neudrzatel'na spolupraca na turovni Unie) st len niektoré spomedzi mnohych
problémov spojenych so zabezpecenim pristupu k lie¢be. Niektoré z nich konstatovali,
ze posudenie vplyvu presved¢ivo nepreukazuje, ze harmonizacia hodnoteni HTA je

vhodnym a primeranym rieSenim tychto problémov.

Nizka miera sti€asnej spoluprace a vyrazné rozdiely medzi systémami HTA

jednotlivych Statov sa povazovali za argumenty, ktoré vystupuju skor proti rozsirovaniu

a harmonizacii nez v ich prospech. Skonstatovalo sa, ze vvhody spoluprace v rdmci

siete HTA sa neobmedzuju na zabranenie duplicite hodnoteni. Jej vyhodami su tiez

umoznenie spoluprace medzi vnatrostatnymi orgdnmi a vymena a analyza informacii
tykajucich sa hodnoteni a metodik. Niektoré ¢lenské Staty vyslovne spochybnili, ¢i

samotna ,,duplicita“ predstavuje problém.

Nesulad medzi moznost’ou, ktoru by uprednostnila Komisia a tou, ktoru uprednostnuju

Clenské Staty:

Niekol'ko delegacii konstatovalo, ze sa neuprednostnila Ziadna z moznosti ani
na zaklade verejnej konzultacie, ktora viedla k rozdielnym vysledkom, ani na zéklade

konzultacie s ¢lenskymi Statmi.

Opakovana podpora bola vyjadrena skor pokra¢ovaniu v existujucej spolupraci

na dobrovol'nom zéklade, ako zavadzaniu spoluprace zalozenej na povinnom hodnoteni.

Niektoré ¢lenské $taty tvrdia, Ze lepsie $truktirovanie spoluprace EU-HTA
prostrednictvom pravnych predpisov EU by mohlo zlepsit’ jej vyuZivanie bez toho, aby

bola povinna.
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25.

Klinické hodnotenia ako neoddelitelnda sucast’ uplného hodnotenia zdravotnickych

technologii

Niekol’ko delegacii opakovane uviedlo, Ze je prakticky nemozné oddelit’ klinicka ¢ast’
hodnotenia od hospodarske;j Casti, ktord je zase dolezitym nastrojom na riadenie
vnutrostatnych farmaceutickych verejnych politik a sluzi ako zaklad pre oblast’

stanovovania cien a rozhodovania o tthradach na vnutrostatnej arovni.

Této skutoCnost’ sa odraza aj v odovodnenych stanoviskach k subsidiarite

a proporcionalite nemeckého, francuzskeho a ¢eského parlamentu, ako aj v pozicii

pol’'ského parlamentu. Viaceré d’alSie ¢lenské Staty opakovane vyjadrili obavy tykajuce

sa subsidiarity a/alebo proporcionality.

Zmienili sa aj o poziadavke oznamovat’ a odovodnovat’ vnutroStatne opatrenia pred ich

prijatim, ktora je sucast’ou navrhovaného pravneho zakladu.

Medzi najvécsie obavy patrili pochybnosti tykajice sa o¢akévanej kvality a véasnosti

hodnoteni s odkazmi na vnutroStatne postupy, ktoré v si€asnosti zabezpecuju v€asny

pristup pacientov k liecbe.

Okrem uvedenych otdzok tykajucich sa jadra navrhu sa kritizoval aj navrhovany rozsah
posobnosti, mechanizmus, Struktura, rozhodovanie, pravidla hlasovania, ako aj

povinnostami odvetvia zdravotnictva.

Pocas tychto rokovani vzalo predsednictvo na vedomie konStruktivny pristup vSetkych strén.

Napriek zdsadnym obavam, ktoré sa tykali pravneho zakladu a vnutrostatnych kompetencii, sa

vSetky delegacie skutocne pokusili ststredit’ na uréenie obsahu pre buducu spolupricu

v oblasti HTA, ktory by mohol byt prijateI'ny pre ¢lenské Staty, ktoré st v kone¢nom

dosledku zodpovedné za vykonavanie a presadzovanie systému v prospech pacientov.
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26. Na zéklade vysledku rokovani pracovnej skupiny preto predsednictvo konstatuje, ze delegécie

maju vo vSeobecnosti pozitivny postoj, pokial’ ide o moznost” d’alSej spoluprace v oblasti

hodnotenia zdravotnickych technologii, ktord mé v siasnosti dobrovolny zéklad v rdmci

existujucich pravnych predpisov a podporuje sa aj v zaveroch Rady!”.

27. Predsednictvo vSak tiez konStatuje, Ze je potrebné preskumat’ a vycerpat’ aj iné moznosti ako

je navrhovany povinny systém v oblasti HTA, ktory delegécie nepotvrdili ako vhodntl

moznost’ politiky pre trvalo udrzatel'nt spolupracu. Ak by sa pokracovalo v preskimavani iba
tejto moznosti, mohli by sa minimalizovat’ vyhliadky na dosiahnutie dohody medzi ¢lenskymi

Statmi.

28. Vzhl'adom na uvedené skuto¢nosti je na urcenie pozadovaného smerovania pre d’alSie
rokovania v pripravnych organoch Rady nevyhnutné politické usmernenie od ministrov

zdravotnictva. Verejné rokovanie v Rade tiez zabezpeci transparentnost’ vo vzt'ahu

k verejnosti, pokial’ ide o tento dolezity spis.

OTAZKY NA ROKOVANIE:

Na ucely podrobnejSich rokovani sa Rada vyzyva, aby svojim pripravnym orgianom poskytla

usmernenie a navod zodpovedanim tejto otazky:

e VzhPadom na to, Ze ¢lenské Staty pozitivne vnimaji sic¢asni dobrovol’ni spolupracu,
mohli by ste podporit’ rokovania o alternativnych sposoboch zabezpecenia jej
dlhodobej udrzatel’nosti, a to inak ako prostrednictvom navrhovanej povinnej tucasti

a/alebo vyuzivania (¢lanok 8)?

17 Zavery Rady zo 17. juna 2016 o posilneni rovnovéhy farmaceutického systému v EU a jej

&lenskych statoch, U. v. EU C 269, 23.7.2016, s. 31.
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	7. V súlade s Protokolom č. 2 k zmluvám sa uskutočnili konzultácie s národnými parlamentmi členských štátov o otázke súladu navrhovaných ustanovení so zásadou subsidiarity. Nemecký Spolkový snem4F , francúzsky Senát5F , a česká Poslanecká snemovňa6F  ...
	8. Írsky parlament9F  a portugalské Republikové zhromaždenie10F  tiež poskytli politické príspevky, a vo všeobecnosti návrh privítali.
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