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EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 17.11.2021
COM(2021) 696 final

2018/0018 (COD)

SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU
podle €l. 294 odst. 6 Smlouvy o fungovani Evropské unie
tykajici se

postoje Rady k prijeti narizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU

(Text s vyznamem pro EHP)
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2018/0018 (COD)

SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU
podle ¢l. 294 odst. 6 Smlouvy o fungovani Evropské unie
tykajici se

postoje Rady k prijeti narizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU

(Text s vyznamem pro EHP)

1. SOUVISLOSTI

Datum pifedani ndvrhu Evropskému parlamentu a Rad¢ 31. ledna 2018.
(dokument COM (2018) 51 final, 2018/0018 (COD)):

Datum vydani stanoviska k ndvrhu ze strany Evropského 23.kvétna 2018.
hospodaiského a socidlniho vyboru:

Datum pfijeti postoje Evropského parlamentu v prvnim ¢teni: 14. unora 2019.

Datum vydani stanoviska k pozménénému navrhu ze strany 27.dubna 2021.
Evropského hospodéiského a socidlniho vyboru:

Datum piedlozeni pozménéného navrhu: nepouzije se.
Datum pfijeti postoje Rady: 9. listopadu 2021.
2. CiL NAVRHU KOMISE

Cilem navrhu je, aby byl stavajici systém spoluprace, ktera je zaloZena na projektech
financovanych z prostfedkiit EU a ktera probihd mezi ¢lenskymi staty v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii, nahrazen stalym ramcem pro spole¢nou préaci na urovni EU.
Tento ramec by zahrnoval praci na spolecnych klinickych hodnocenich, spole¢nych
védeckych konzultacich, identifikaci novych zdravotnickych technologii a dobrovolnou
spolupraci. Navrh ma fesit fadu zjiSténych nedostatkil stavajiciho systému prostfednictvim
téchto cili:

Specifické cile:
— zlepsit dostupnost inovativnich zdravotnickych technologii pro pacienty v EU,

— zajistit U¢inné vyuzivani zdroji a zvySit kvalitu hodnoceni zdravotnickych
technologii v celé EU,

— zlepSit obchodni predvidatelnost.

Operativni cile:
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podporovat sblizovani ndastrojii, postupti a metodik hodnoceni zdravotnickych
technologii,

snizovat zdvojovani Usili organi pro hodnoceni zdravotnickych technologii a
ptislusného vyrobniho odvétvi,

zajistit pouzivani spolecnych vystupii v ¢lenskych statech,

zajistit dlouhodobou udrzitelnost spoluprace v oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii v EU.

PRIPOMINKY K POSTOJI RADY

Postoj Rady, pfijaty v prvnim cteni, plné odrazi politickou dohodu dosazenou mezi
Evropskym parlamentem a Radou dne 21. ¢ervna 2021. Komise mtze tuto dohodu pfijmout.
Hlavnimi body této dohody jsou:

Postupné provadéni: bylo zavedeno pétileté obdobi postupného provadeéni, béhem
n¢hoz se postupné zvySuje objem spoleénych klinickych posouzeni 1éc¢ivych
pripravkl na zaklad¢ konkrétnich kategorii pfipravkl. Poc¢inaje datem pouzitelnosti
budou v prvni fazi provadéna spole¢na klinickd hodnoceni lécivych ptipravkil
obsahujicich nové ucinné latky, jejichz lécebnou indikaci je 1écba rakoviny, a
1écivych ptipravki, které jsou regulovany jako 1é¢ivé pfipravky pro moderni terapii.
Tento pfistup plné podporuje evropsky plan boje proti rakoviné. Priibézné data pro
kazdy krok jsou stanovena v dohodnutém znéni. To je pfijatelné vzhledem k tomu, ze
navrh Komise obsahoval rovnéz koncepci postupného zavadéni (prostiednictvim
prechodného obdobi ve smyslu navrhu Komise) a ze definice jednoznacnych
kategorii pfipravkl a jejich pribézné kroky zajistuji predvidatelnost pro subjekty
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii.

Povinnosti ¢lenskych statd: ¢lenské staty budou muset ,,fadné zohlednovat* zpravy o
spolecném klinickém hodnoceni. Tato formulace je mén¢ piisnd nez znéni obsazené
v ptivodnim navrhu Komise. Tento pfistup vSak lze pfijmout s ohledem na to, Ze byla
zavedena fada zaruk na posileni povinnosti ¢lenskych stat, konkrétné pozadavek
pfipojit k vnitrostatnimu hodnoceni zdravotnickych technologii zpravu o spole¢ném
klinickém hodnoceni a podat zpravu o tom, jak byla jednotlivd spolecna klinicka
hodnoceni fadn€ zohlednéna v posouzeni zdravotnickych technologii na vnitrostatni
urovni. Dal$i doplnéni zahrnuji posilenou uroven povinnosti subjekti zabyvajicich se
vyvojem zdravotnickych technologii poskytovat veskeré udaje a dilkkazy nezbytné
pro posouzeni, jakoz 1 pozadavek, aby Clenské staty nezdvojovaly zadosti o udaje a
diikazy, které maji byt pouZity pro spole¢na klinicka hodnoceni.

Kvalita, transparentnost, v€asnost a vy$§i mira zapojeni externich odbornikli a
organizaci zucastnénych stran: v dohodnutém znéni byla provedena fada zmén s
cilem uvést v ndvrhu Komise vice podrobnosti o kvalité a transparentnosti. Patii sem
doplnéni zvlastnich ustanoveni o zajiStovani kvality, transparentnosti a stfetu z4jmi.
O dal8i podrobnosti byl text doplnén také, co se tyce miry zapojeni externich
odborniki a organizaci zucastnénych stran, postupt pro spole¢na klinickd hodnoceni
— v¢etn¢ harmonogramu pfedkladani udajii a ukonceni hodnoceni — a pozadavki na
predkladani dokumentace, které jsou uvedeny v dohodnutém znéni. Zatimco v
navrhu Komise méla byt vétSina téchto aspektd dale rozpracovana v terciarni
legislativeé, uptesnéni nékterych dulezitych prvki jiz v hlavnim textu je ptijatelné.

Hlasovaci rezim koordina¢ni skupiny a dokonceni spole¢nych klinickych hodnoceni:
koordina¢ni skupina organti a subjekti ¢lenskych stati odpovédnych za hodnoceni

CS



CS

4.

zdravotnickych technologii pfijima rozhodnuti prostou vétSinou podle zasady, Ze
kazdy €lensky stat ma jeden hlas, jak stanovi ndvrh Komise. V dohodnutém znéni
byla zavedena vyjimka pro pfijeti ro¢niho pracovniho programu a vyrocni zpravy
koordina¢ni skupiny, které budou pfijaty kvalifikovanou vétSinou €lenskych stati.
Odchyln€¢ od systému hlasovani prostou vétSinou musi zprava o spoleCném
klinickém hodnoceni v pfipad¢, ze nelze dosdhnout konsensu, obsahovat rozdilna
veédecka stanoviska a védecké duvody, o které se opiraji. Podle dohodnutého znéni
navic Komise provede procesni piezkumy a zvetejni zpravy o spolecném klinickém
hodnoceni, u nichz se mé za to, Ze spliiuji procesni pravidla. Dohodnuté znéni je
ptijatelné, jelikoz zachovava ptistup, podle n¢hoz se védecké zpravy (jako napiiklad
zpravy o spoleéném klinickém hodnoceni) schvaluji na zékladé konsensu. Uloha
Komise pfi procesnim piezkumu, jakoz i pfi zvefejiiovani a finalizaci zprav spociva
v zajisténi pravni jistoty béhem procesu a je pfijatelna.

ZAVER

Komise podporuje vysledky interinstituciondlnich jednéni, a mize proto akceptovat postoj
Rady v prvnim ¢teni.
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