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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU

Hodnoceni zdravotnickych technologii je multidisciplinarni proces spocivajici ve
shromazd’'ovani informaci o zdravotnickych, socidlnich, ekonomickych a etickych
aspektech, které se tykaji systematického, transparentniho, objektivniho a
rozhodného uZivani zdravotnickych technologii. Jeho cilem je poskytovat informace
pro vytvareni bezpecnych a ufinnych politik v oblasti zdravi, které jsou zaméteny na
pacienta a snazi se dosahnout co nejvétsiho prospéchu. ,,Zdravotnicka technologie*
je chapana v $irsim smyslu jako 1é¢ivé ptipravky, zdravotnické prostredky ¢i 1écebné
a operacni postupy a rovnéz opatfeni pro prevenci, diagnézu nebo 1é€bu nemoci,
ktera se pouzivaji v ramci zdravotni péce.

Hodnoceni zdravotnickych technologii je tudiz proces, ktery se opirda o dikazy a
nezavisle a objektivné hodnoti nové ¢i stavajici technologie a porovnava je s jinymi
zdravotnickymi technologiemi a/nebo soufasnym standardem péce. Primdrné se
pouziva k poskytovani védeckych dikazi subjektim s rozhodovaci pravomoci v
Clenskych statech, které rozhoduji o tvorbé cen a uhraddch zdravotnickych
technologii. Mlze zahrnovat rizné aspekty (oblasti) od klinickych oblasti (napf.
bezpecnost, klinicka Uc¢innost) po neklinické oblasti (napf. ekonomické, etické,
organizacni). Tento navrh se zamétuje na klinickd hodnoceni, kterd zpravidla
vychazeji ze svétovych dikazl (napf. celosvétovych klinickych hodnoceni v piipadé
lécivych pripravkt a nadnarodnich klinickych hodnoceni u zdravotnickych
prostiedkil) v porovnani s neklinickymi hodnocenimi, kterd zahrnuji oblasti, jez
byvaji casto citlivéjsi vii€i vnitrostatni/regionalni situaci.

od osmdesatych let dvacatého stoleti. Evropska unie investuje do podpory spoluprace
organi pro hodnoceni zdravotnickych technologii zna¢né prosttedky. Byly
provedeny dvé spole¢né akce (spole¢na akce EUnetHTA) a fada riznych projekti.
Tteti spolecnd akce (tieti spolecna akce EUnetHTA) byla zahdjena v ¢ervnu 2016 a
pobézi do roku 2020, pfi¢emz na tuto akci byl vyc€lenén celkovy rozpocet ve vysi 20
miliond EUR. Ucast na spoleénych akcich je velmi vysoka. Zapojily se viechny
Clenské staty EU. Treti spolecnd akce se zaméfuje na vypracovani spolec¢nych
metodik hodnoceni, provadéni pilotnich a spolecnych klinickych hodnoceni a
vypracovani Uplnych zprav o hodnoceni zdravotnickych technologii a na vyvoj a
udrzbu spole¢nych néstroji IKT. Po pfijeti smérnice o preshranic¢ni zdravotni péci
(smérnice 2011/24/EU) byla v roce 2013 navic zfizena sit pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, jejimz ucelem je poskytovat strategické a politické
pokyny pro védeckou a technickou spolupraci na tirovni Unie.

° Oduvodnéni a cile navrhu

I ptes Gspéchy stavajici spoluprace na urovni EU byla zjiSténa fada problémd,
které nelze dostatecnym zplsobem feSit prostiednictvim pokracujici
dobrovolné spoluprice na hodnoceni zdravotnickych technologii na bazi
projektu.

Problém ¢. 1: Znemoznéni a naruSeni pristupu na trh

Vzhledem k riiznym vnitrostaitnim procesim a metodikdm vnitrostatnich a
regionalnich orgdnt pro hodnoceni zdravotnickych technologii museji subjekty
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, které chtéji urcitou
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zdravotnickou technologii uvést na trh ve vice Clenskych statech, fesit rtizné
pozadavky tykajici se udaji a dilkkazti. To pak pfispivd k znemoznéni a
naruseni pfistupu na trh, coz mad za nasledek nedostate¢nou obchodni
predvidatelnost, vyssi ndklady a z dlouhodobého hlediska neptiznivé u€inky na
inovace. Rozdilné vnitrostatni procesy a metodiky také vedou k rozdilnému
posuzovani dukazi pii hodnocenich, které miize pftispivat k prodlenim a
nerovné dostupnosti inovativnich zdravotnickych technologii pro pacienty.

Probléem ¢. 2: Zdvojovani prdace vnitrostatnich organit pro hodnoceni
zdravotnickych technologii

Organy pro hodnoceni zdravotnickych technologii provadi klinickd hodnoceni
stejnych technologii soubézn¢ nebo v podobném casovém ramci v rtiznych
Clenskych statech, coz vede ke zdvojovani prace a neucinnému vyuzivani
zdrojii. Soucasnd nizka troven vyuzivani spole¢nych klinickych hodnoceni
vypracovanych v ramci spoluprace na urovni Unie na vnitrostatni Grovni déle
vede k vynakladani dvojiho usili a dal$i praci a nakladim. Vynakladani
dvojiho Usili mize vést k riznym vystupiim/zavérim, coz neptiznivé ovlivituje
obchodni ptredvidatelnost a pfispiva k prodlevdm a nerovné dostupnosti
nejinovativnéjSich zdravotnickych technologii pro pacienty.

Problém ¢. 3: Neudrzitelnost spoluprace v oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii

Stavajici spoluprace na urovni Unie v oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii je zaloZena na projektech. To znamend, ze financovani je
kratkodobé, je tfeba je zajistit a znovu vyjednat na kazdy finan¢ni cyklus a
neexistuje zadnd zaruka, Ze aktivity budou dlouhodobé pokracovat. Pfi
zahajovani a uzavirani kazdého takového rozsdhlého projektu se vynaklada
znacny Cas a zdroje na organizacni zalezitosti, coz vede k naruSeni vystupu
védecké spoluprace.

Co se tyCe zjisténych problémil, navrh sleduje tyto cile:
Obecné cile:

— zajistit lepsi fungovani vnitiniho trhu,

—  ptispét k vysokému stupni ochrany lidského zdravi.
Specifické cile:

— zlepsit dostupnost inovativnich zdravotnickych technologii pro pacienty
v EU,

— zajistit 0¢inné vyuzivani zdroji a zvySit kvalitu hodnoceni
zdravotnickych technologii v celé EU,

— zlepsit obchodni predvidatelnost.
Operativni cile:

—  podporovat sblizovani ndstroji, postupii a metodik hodnoceni
zdravotnickych technologii,

— omezit vynakladani dvojiho Usili organy pro hodnoceni zdravotnickych
technologii a priimyslu,

—  zajistit pouzivani spolecnych vystupt v ¢lenskych statech,
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— zajistit dlouhodobou udrzitelnost spoluprace v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii v EU.

. Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Spolupraci v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii na tirovni Unie v
soucasné¢ dob¢ usnadiiuje ¢lanek 15 smérnice o pieshranicni zdravotni péci
(smérnice 2011/24/EU). Smérnice stanovi, Ze by méla byt vytvorena sit’ organti
a subjektl ptisluSnych pro hodnoceni zdravotnickych technologii v ¢lenskych
statech v zdjmu usnadnéni spoluprace a vymény védeckych informaci mezi
¢lenskymi staty. Cilem sit€ pro hodnoceni zdravotnickych technologii je mj.
podpoftit spolupraci vnitrostatnich organti pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, poskytovani a vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty o relativni
ucinnosti zdravotnickych technologii a zamezit dvojimu hodnoceni. Sit' tak
zajiStuje strategické fizeni védecké spoluprace v rdmci sité a prostiednictvim
vyse popsanych iniciativ financovanych z prostfedka EU (tj. spole¢nych akci).

Tento navrh zaclenuje ustanoveni ¢lanku 15 smérnice 2011/24/EU a navazuje
na n¢ prostfednictvim posilené spoluprace na urovni Unie. Navrh tudiz zrusuje
¢lanek 15 uvedené smérnice. Definice ,,zdravotnické technologie® pouZzita ve
smérnici 2011/24/EU je pouzita také v tomto navrhu v zajmu zajisténi
konzistentniho pfistupu v téchto dvou textech.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Navrh je v souladu se zastfeSujicimi cili EU, véetné fadného fungovani
vnitiniho trhu, udrzitelnych systémil zdravotni péce a ambicidzniho programu
vyzkumu a inovaci. Kromé soudrznosti s t€émito cili politiky EU je névrh téz
konzistentni se stavajicimi pravnimi piedpisy EU o lécivych pfipravcich a
zdravotnickych prostiedcich! a dopliiuje je. Naptiklad, piestoze regulacni
proces a proces hodnoceni zdravotnickych technologii nadale ziistanou
oddélené, jelikoz maji odlisSny ucel, existuji prilezitosti k soucinnosti
prostfednictvim vzdjemného sdileni informaci a lepSiho sladéni harmonogrami
postupi mezi navrhovanymi spoleénymi klinickymi hodnocenimi a
centralizovanou registraci 1é¢ivych piipravki®. Soucinnost se ocekava také
mezi spolecnym klinickym hodnocenim zdravotnickych prostiedkd a
nékterymi ustanovenimi novych natizeni EU o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostice in vitro (napft. ptisnéjsi pravidla tykajici se klinického hodnoceni a
klinickych zkousSek; skupiny odbornikii na urovni EU pro vysoce rizikové
zdravotnické prostredky).

Vzhledem k nedavnému vstupu novych nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
v platnost, pokracujicimu provadéni téchto natizeni a k tomu, jak to ovlivni
organy pro zdravotnické prostiedky a vyrobce téchto prostfedki, byl pfijat
soudrzny pfistup, aby bylo zajisténo postupné provadéni ustanoveni tohoto
navrhu s cilem vyvarovat se piekryvani harmonogramli a zajistit, aby

Ptislusné pravni piedpisy zahrnuji smérnici 2001/83/ES, naftizeni (ES) ¢. 726/2004, nafizeni (EU) ¢.
536/2014, natizeni (EU) 2017/745 a natizeni (EU) 2017/746.

Pozn.: Pottebu zlepsit soudinnost uznaly Clenské staty v diskusnim dokumentu sité pro hodnoceni
zdravotnickych technologii s nazvem ,Synergies between regulatory and HTA issues on
pharmaceuticals* (Sou€innost mezi regulatnimi otazkami a otdzkami hodnoceni zdravotnickych
technologii v oblasti 1éCivych ptipravkil) i EUnetHTA a EMA ve své spolecné zprave ,,Report on the
implementation of the EMA-EUnetHTA three-year work plan 2012-2015“ (Zprava o provadéni
ttiletého pracovniho planu EMA-EUnetHTA na obdobi 2012-2015).
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provadéni obou souborl pravnich piedpist splnilo pfislusné cile, aniz by doslo
k vzniku nejistoty ¢i zbyte¢né administrativni zatéZze v tomto odvétvi.

Spolecné védecké konzultace, které ndvrh stanovi a jejichz prosttednictvim lze
poskytovat poradenstvi subjektim zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych
technologii ve fazi vyvoje urcité technologie, navic pfispéji k plnéni cila
souvisejicich pravnich predpisi EU o klinickych hodnocenich, aby bylo
zajisténo, ze dikazy shromazd’ované v ramci klinickych studii jsou rozsahlé a
pfinosné pro pacienty a vetejné zdravi.

Navrh dale bude mit pozitivni pfinos pro program EU v oblasti jednotného
digitdlniho trhu a zajisti soucinnost s timto programem prostiednictvim
podnécovani inovaci a vyzkumu zaméfenych na moderni zdravotnické
technologie, usnadnénim sdileni informaci v ramci registri praktickych dikazl
a podporou vyvoje infrastruktury IT na urovni EU, o niz se opira spoluprace
EU v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA

Pravni zaklad
Navrh vychazi z ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU).

Clanek 114 SFEU umoziuje pfijimani opatieni ke sblizovani ustanoveni
pravnich a spravnich ptfedpist ¢lenskych stati, je-li to nezbytné k vytvoreni
nebo fungovani vnitiniho trhu a zaroven zajiSténi vysokého stupné ochrany
vefejného zdravi. Clanek 114 SFEU poskytuje vhodny pravni zaklad pro ucely
navrhu, a sice odstranit nckteré stavajici rozdily na wvnitinim trhu
zdravotnickych technologii zptisobené procesnimi a metodickymi rozdily pii
klinickych hodnocenich provadénych v ¢lenskych statech spolecné se zna¢nym
zdvojovanim takovych hodnoceni v celé EU.

V souladu s ¢l. 114 odst. 3 (SFEU) byl pfi vypracovani navrhu, ktery ma
zlepsit dostupnost inovativnich zdravotnickych technologii pro pacienty v EU,
zohlednén vysoky stupen ochrany lidského zdravi.

Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Vzhledem k rozmanitosti a mnozstvi pfistupti ke klinickym hodnocenim v
Clenskych statech a jejich rozsahu a ucinku lze popsané prekazky eliminovat
pouze opatifenim na urovni Unie. Nebude-li pfijato opatfeni na trovni EU, je
nepravdépodobné, Zze by byly vnitrostatni predpisy upravujici provadéni
hodnoceni zdravotnickych technologii vice sladény, a soucasna fragmentace
vnitiniho trhu by tudiz pokracovala.

Ptestoze pokracujici spoluprace, konkrétné spolecné akce a sit’ pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, doklada ptinosy spoluprace na urovni EU, pokud
jde o vytvofeni odborné sité, nastroji a metodik pro spolupraci a pilotni
provadéni spoleénych hodnoceni, tento model spoluprace nepomohl odstranit
fragmentaci vnitrostatnich systému a vynakladani dvojiho usili.

Zprava o posouzeni dopadil pfipojend k tomuto navrhu zjistila rozdil mezi
klinickymi hodnocenimi, u kterych existuje znacny prostor ke sladéni postupti
Clenskych stati pro provadéni takovych hodnoceni, metodami hodnoceni a
pozadovanymi typy udaji a neklinickymi hodnocenimi, kterd se vice zaméiuji
na oblasti (napf. ekonomickou, organizacni, etickou) vice souvisejici s

CS



CS

vnitrostatni situaci a s kone¢nymi rozhodnutimi o tvorbé cen a thradach, jez
zustavaji vyluéné v rukéch c¢lenskych statd. Tim, ze se ndvrh takto zamétuje na
klinickd hodnoceni, soustfedi se na oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii, u nichZ se ma za to, Ze maji pro EU nejvétsi pfidanou hodnotu.

Cila této iniciativy tudiz nelze uspokojivé dosahnout, nebude-li posilena
spolupréace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii na trovni EU.

Proporcionalita

Navrh pfedstavuje pfiméfenou a nezbytnou reakci tykajici se feSeni problémi
popsanych v oddilu 1. Zejména navrhovany pozadavek neopakovat spole¢na
klinickd hodnoceni na vnitrostatni arovni, pokud jiz byla provedena na trovni
Unie, a povaha spolecného klinického hodnoceni, které se omezi na
posuzovani dikazd, jsou nezbytné k omezeni vynakladani dvojiho usili a
zabranéni nesrovnalostem. Néavrh zaroven zamezi jakémukoli zasahovani do
kompetenci cClenskych statd, pokud jde o rozhodovani o pfistupu ke
zdravotnickym technologiim hodnocenym na trovni Unie. Navrh zaméiuje
spole¢nou praci na klinické aspekty hodnoceni zdravotnickych technologii, kde
muze byt spoluprace na urovni EU piinosnd jak z hlediska kvality, tak z
hlediska ucinnosti, a tim nezachdzi dale, nez je nezbytné. Posuzovani
ekonomickd, organizacni, etickd) a rozhodovani o tvorbé cen a uhradach
zlstavaji na trovni ¢lenskych stath.

Snizenim soucasného zdvojovani usili a fragmentace navrh optimalizuje zdroje
Clenskych stati a také snizuje administrativni zatéz subjektid zabyvajicich se
vyvojem zdravotnickych technologii, které aktualné absolvuji hodnoceni téze
zdravotnické technologie ve vice vnitrostatnich systémech.

Navrh je rovnéz piiméfeny v tom smyslu, ze omezuje rozsah spole¢né prace na
specifické typy lécivych ptipravki a zdravotnickych prostfedki a umoziuje
pruzné rozhodovat o harmonogramech spole¢nych klinickych hodnoceni
zdravotnickych prostiedk. Tak jsou zohlednény rozdily mezi odvétvimi
lé¢ivych ptipravkl a zdravotnickych prostiedkt a pfistup na trh, ktery je pro né
typicky. Navrh se zaméfuje na typ zdravotnickych technologii, kde je
zdvojovani prace organtt pro hodnoceni zdravotnickych technologii
nejpatrnéj§i a piinos spoleéného hodnoceni nejvétsi, a tim piinési
jednoznacénou pridanou hodnotu.

Pfimétenost navrhu se téz dobife odrazi v pfistupu piijatém pro zdravotnické
prostfedky. Navrh nezavadi zadné nové pozadavky na subjekty zabyvajici se
vyvojem zdravotnickych technologii, nejsou-li jiz stanovené ve vnitrostatnich
pravnich predpisech. Na druhou stranu vSak zajisti, aby metodiky a postupy
uplatiiované pii hodnoceni zdravotnickych technologii byly pfedvidatelnéjsi v
celé EU a v ptipadé, ze podléhaji spole¢nému klinickému hodnoceni, aby tato
hodnoceni nebyla opakovéna, a zamezilo se tak vynaklddani dvojiho Gsili a
nesrovnalostem.

A konec¢né ndvrh respektuje zdsadu proporcionality tim, Ze ¢lenskym statim 1
pramyslu poskytuje dostatek Casu na to, aby se pfizplsobily novému systému
EU, prostiednictvim piistupu zaloZzeného na postupném zvySovani poctu
hodnoceni provadénych na trovni Unie a pifechodného obdobi pro zapojeni
Clenskych statu.
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3.

Volba nastroje

Néavrh ma podobu nového nafizeni. Tento typ nastroje je povazovan za
nejvhodnéjsi, jelikoz hlavnim prvkem névrhu je zavedeni postupt a struktur
spoluprace na urovni Unie. Piestoze takovy ptrechod na celounijni pfistup si
nevyhnutelné vyzada urCité Gpravy vnitrostatnich ptedpist, napiiklad pokud
jde o povoleni vyuzivani spoleénych klinickych hodnoceni na wvnitrostatni
urovni jako soucést celkového hodnoceni zdravotnickych technologii, uvedeny
prechod nevyzaduje vyznamna provadéci opatieni zavadéjici dotcené postupy a
struktury na vnitrostatni urovni.

Vétsinu podrobnych vnitrostatnich pravidel upravujicich vlastni provadéni
hodnoceni zdravotnickych technologii navic obsahuji spravni ptfedpisy organii
pro hodnoceni zdravotnickych technologii v clenskych statech spiSe nez
vnitrostatni pravni predpisy. To znamenda, ze vhodné adaptacni obdobi pied
dnem pouzitelnosti nafizeni by bylo vhodnéjsi a ptfiméienéjsi nez provedeni ve
vnitrostatnim pravu, které se vyzaduje u smérnice, aby bylo zajisténo pouzivani
spole¢nych klinickych hodnoceni a spole¢nych pravidel na vnitrostatni Grovni.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENi DOPADU

Konzultace se zucastnénymi subjekty

Pti piipravé tohoto ndvrhu probé&hla rozsahld konzultace se zucastnénymi
subjekty. V z4jmu osloveni vSech zucastnénych subjektd a zajisténi vysoce
kvalitnich a vyvaZzenych vstupnich informaci byla pouzita kombinace
konzulta¢nich metod:

. Kromé¢ zpétné vazby obdrzené na zakladé zvefejnéni pocatecniho
posouzeni dopadi Komise uspotadala rozsédhlou vetejnou konzultaci ptes
internet v obdobi od fijna 2016 do ledna 2017. Déle byla e-mailem
obdrzena stanoviska rtiznych zdjmovych skupin.

o Béhem pfipravné faze probc¢hla dvoustrannd setkdni se zastupci
zucCastnénych subjektl, jejichz cilem bylo umoznit podrobnou diskusi o
specifickych tématech a vyjadieni neorganizovanych zajma?.

o Konzultace s odborniky byla provedena prostfednictvim stavajicich
mechanisml spoluprace, tieti spolecné akce EUnetHTA a sité pro
hodnoceni zdravotnickych technologii. Zucastnéné subjekty byly
osloveny formou prezentaci na externich akcich s cilem vysvétlit hlavni
prvky iniciativy, pozvat je k G€asti na vetejné konzultaci a poslechnout si
jejich nazory a stanoviska.

Valnd vétSina zucastnénych subjektd poukazovala na to, Ze spoluprice na
urovni EU 1 po roce 2020 je potieba k zajisténi soustavné vymény informaci a
poznatkl mezi institucemi pro hodnoceni zdravotnickych technologii v Evropé,
posilovani sou¢innosti mezi Clenskymi staty, zefektivnéni metodik hodnoceni
zdravotnickych  technologii, zvySeni transparentnosti a rozhodovani
podlozeného dikazy i k zajisténi obchodni piedvidatelnosti. Dlraz byl kladen
na moznost mit pfistup k vétSimu poctu zprav o hodnoceni zdravotnickych

3

https://ec.europa.eu/health/technology assessment/events_cs#anchor3/.
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technologii, mensi zdvojovani prace a lepsi pfidélovani zdroji organy pro
hodnoceni zdravotnickych technologii.

Prestoze vSichni zastupci organti verejné spravy pokracovani spoluprace EU v
oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii i po roce 2020 vitaji, nékteti
uvedli, ze by uptednostnili dobrovolnou spolupraci, zatimco jini podpofili
systém s povinnymi prvky (tj. pravni ramec pro spolupraci EU v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii v zajmu zefektivnéni interoperability
vnitrostatnich systémi hodnoceni zdravotnickych technologii). VétSina
prispévatelti zdiraznila, ze v ptipadé¢ povinného systému by spole¢nad prace
méla byt omezena na klinické a technické zaleZzitosti, zatimco hodnoceni
neklinickych oblasti (napt. ekonomickych, pravnich, etickych) by mélo byt
provadéno individudlné nebo spole¢né zainteresovanymi cElenskymi staty /
organy pro hodnoceni zdravotnickych technologii na dobrovolné bazi. Rovnéz
byla nadnesena myslenka postupného provadéni.

Zastupci z fad obc¢and, pacientli a spotfebiteltl 1 poskytovatelé zdravotni péce a
zastupci akademické obce se vyjadiovali velmi pfizniveé, vétSina z nich ve
prospéch spoluprace zahrnujici klinickou i ekonomickou ¢ast hodnoceni.
Zduraznili, Ze do procesu hodnoceni zdravotnickych technologii je potieba
zapojit pacienty a zdravotnické pracovniky, dale =zduraznili potiebu
transparentnosti (napt. zvetejiiovani shrnuti zprav o hodnoceni zdravotnickych
technologii, vCetné kritérii a odivodnéni hodnoceni) a potiebu zajistit, aby
organy pro hodnoceni zdravotnickych technologii nebyly zavislé na primyslu a
nem¢ély ani jiné zajmy.

Co se tyCe subjektli zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii,
farmaceuticky pramysl a jejich odborova sdruzeni podpotily harmonizaci
klinickych hodnoceni v okamziku zavedeni zdravotnickych technologii. Diraz
byl kladen na to, aby za ekonomickou c¢ast hodnoceni zistaly odpovédné
Clenské staty. Vyrobci zdravotnickych prostiedkli a jejich oborova sdruzeni
op¢t zduraznili, Ze je dilezité prihlédnout ke zvlaStnostem jejich odvétvi a Ze je
zapotiebi piistup fizeny Clenskymi staty. Prispévatelé poukazali na to, ze
hodnoceni zdravotnickych technologii by se m¢lo zaméfit na vyrobky, které
jsou inovativni a fe$i vyznamné neuspokojené potieby pacientl v oblasti
nemoci, kde byly nebo mohou byt shromazdény vhodné klinické a ekonomické
dikazy (napf. transformativni diagnostika in vitro a zdravotnické prostiedky
pro tuto diagnostiku).

Sbér a vyuziti vysledkii odbornych konzultaci

Kromé rozsahlé konzultace se zucastnénymi subjekty popsané v predchozich
oddilech byly provedeny nasledujici tfi externi studie na podporu posouzeni
dopadi této iniciativy:

— Mapovani vnitrostatnich organizaci, programii a procesit v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii v EU a Norsku. 2017, smlouva €.
17010402/2016/734820,

— Mapovani metodik hodnoceni zdravotnickych technologii v EU a
Norsku. 2017, GR SANTE, smlouva ¢. 17010402/2016/736040,

— Studie o posouzeni dopadt politickych moznosti pro posileni spoluprace
EU v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii. 2017. Sogeti,
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Austrian Public Health Institute, London School of Economics.
(CHAFEA/2016/Health/16).

Komise rovnéz vyuzila a tézila z rozsahlych odbornych znalosti sit¢ pro
hodnoceni zdravotnickych technologii a tfeti spole¢né akce EUnetHTA.

Posouzeni dopadi

Zprava o posouzeni dopadii* poskytuje hloubkovou analyzu &tyf politickych
moznosti: Zadné spole¢né akce po roce 2020 (politickd moznost €. 1, zakladni
scénar); spoluprace na bazi projektt (politickd moznost €. 2); stala spoluprace
na spole¢nych nastrojich, postupech a v€asném dialogu (politickd moznost ¢. 3)
a stala spoluprace na spole¢nych nastrojich, postupech, vcasném dialogu a
spole¢nych klinickych hodnocenich (politickd moznost ¢. 4). Zprava o
posouzeni dopadt vychézejici z této analyzy predstavuje upiednostiiovanou
politickou moznost, z niz vychéazi obsah tohoto navrhu (viz oddil 8 posouzeni
dopadti). Tato upfednostiiovand moznost je zaloZzena primarné na politické
moznosti €. 4, ale zaClefiuje také prvky politické moznosti €. 2 1 n¢které tpravy
(napft. pfechodnd ustanoveni pro Clenské staty a postupné rozsifovani rozsahu
vyrobkt pro klinick4d hodnoceni).

Jak podrobnéji popisuje zprava o posouzeni dopadli, ma se za to, Ze
uptednostiiovand moznost poskytuje nejlepsi kombinaci Uc€innosti a ucelnosti
pfi plnéni politickych cili a zaroven respektuje zasady subsidiarity a
proporcionality. UmozZiuje nejlépe dosahnout cilli tykajicich se vnitiniho trhu
tim, ze podporuje sblizovani postupti a metodik, omezovani zdvojovani usili
(napt. zdvojovani klinickych hodnoceni) a s tim souvisejiciho rizika rozdilnych
vystupl, a tak prispiva ke zlepSovani dostupnosti inovativnich zdravotnickych
technologii pro pacienty. Navic ¢lenskym statim poskytuje udrzitelny ramec,
ktery jim umozni sdilet odborné znalosti a posilit rozhodovani opirajici se o
dikazy a pomlze jim pfi jejich usili o zajiSténi udrzitelnosti vnitrostatnich
systému zdravotni péce. Uptednostiiovand moznost je také nakladové efektivni
v tom smyslu, Ze uspory ¢lenskych stati a primyslu vyznamné pievysuji jejich
naklady, a to v disledku sdruzovani zdrojti, vyvarovani se vynakladani dvojiho
usili a zlepSeni obchodni predvidatelnosti.

Vybor pro kontrolu regulace vydal prvni stanovisko ke zpravé o posouzeni
dopadti dne 27. fijna 2017 a pozédal o predloZeni revidované verze. Dne 4.
prosince 2017 Vybor pro kontrolu regulace vydal druhé stanovisko (kladné s
vyhradami), ve kterém uvedl nékolik boda, kde je potfeba zpravu jesté upravit.
Potiebné zmény byly provedeny v kone¢ném znéni zpravy. Konecné znéni
zpravy konkrétné jeSt€é dale vysvétluje proporcionalitu upfednostiiované
moznosti a podrobnéji odivodnuje dusledky povinného pouzivani spole¢né
prace. Uvadi téZ dalSi podrobnosti tykajici se zohlednéni nézort ¢lenskych
statll v upfednostiiované moznosti. A kone¢né zprava podrobnéji popisuje, jak
uptednostiiovand moznost fesi mozna rizika a problémy pii provadéni.

Uc¢elnost pravnich predpist a zjednoduseni

Navrh ma vyznam pro malé a stfedni podniky (dale jen ,,MSP*), které jsou v
odvétvi zdravotnickych prostredkil obzvlast’ vyznacné. Pro mikropodniky vSak
nestanovi zadna specificka ustanoveni, jelikoz se neocekava, ze by mély hrat

4

http://ec.europa.eu/smart-
regulation/roadmaps/docs/2016_sante 144 health technology assessments_en.pdf/.
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pfi uvadéni novych zdravotnickych technologii na trh velkou roli. Navrh by
mél byt pfinosem pro MSP tim, Ze sniZi soucasnou administrativni zatéZz a
naklady na dodrzovani predpisi souvisejici s piedkladanim cetnych
dokumentaci za ucelem splnéni rGznych wvnitrostitnich pozadavkd na
hodnoceni zdravotnickych technologii. Zejména spole¢na klinickd hodnoceni a
spole¢né védecké konzultace, s nimiz navrh pocitd, by zvySily obchodni
predvidatelnost v ramci prumyslu. To je obzvlast dilezité pro MSP, jelikoz
maji spiSe mens$i portfolia vyrobkii a omezengj$i vyclenéné prostiedky a
kapacity pro hodnoceni zdravotnickych technologii. Nutno podotknout, ze
navrh nestanovi poplatky za spole¢nd klinickd hodnoceni nebo spole¢né
védecké konzultace. Lepsi obchodni ptedvidatelnost vzhledem ke spolupraci
na hodnoceni zdravotnickych technologii v EU by méla mit pfiznivy dopad na
konkurenceschopnost odvétvi zdravotnickych technologii v EU.

Infrastruktura IT, s niz névrh pocita, vyuziva standardni néstroje IT (napf.
databaze, vyménu dokumentti, zvefejiiovani na internetu) a stavi na nastrojich,
které jiz byly vyvinuty v ramci spolecnych akci EUnetHTA.

Zakladni prava

Néavrh ma omezené dopady z hlediska ochrany zdkladnich prav. V piipadech,
kdy jsou za ucelem splnéni ustanoveni navrhu zpracovdvany osobni tdaje,
bude to provadéno v souladu s pfislusnymi pravnimi ptedpisy Unie o ochran¢
osobnich daji. Navrh ptispiva k dosazeni vysokého stupné ochrany lidského
zdravi, a je tudiz v tomto ohledu v souladu s Listinou zakladnich prav.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Provadéni navrhu nemé zadny dopad na stavajici vicelety finanéni rdmec na obdobi
2014-2020, jelikoz spoluprace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii je v
souCasné¢ dob¢ financovana z programu vetejného zdravi. Finanéni dopad na
rozpocet EU po roce 2020 bude zahrnut do navrht Komise na pfisti vicelety finan¢ni
ramec.

Rozpoctové diisledky se tykaji zejména podplirného rdmce, ktery navrh stanovi,
konkrétn¢ usttedniho sekretariatu zifizeného piti Evropské komisi, ktery bude
zajistovat:

administrativni podporu (napf. organizaci zaseddni a sluzebnich cest atd.)
koordinac¢ni skupiné a jejim podskupindm, vcetné odbornikli na hodnoceni
zdravotnickych technologii jmenovanych organy ¢lenskych statd, kteti budou
provadét spole¢nou praci (napt. spolec¢na klinicka hodnoceni, spolecné védecké
konzultace nebo studie o novych zdravotnickych technologiich a poskytovat
odborné znalosti pro vypracovani a aktualizovani spole¢nych pravidel a
metodik),

védeckou podporu (napt. poradenstvi pro zasedani koordinacni skupiny a
podskupin, vypracovani dokumentace, spravu postupti pro zapojeni
zucastnénych subjektl, zajiStovani fizeni kvality, véetné¢ kontroly zprav z
védeckého hlediska a podpory provadéni spoleéné prace atd.),

podporu v oblasti IT (napf. zfidit, hostovat a udrzovat platformu IT, vcetné

databazi/ulozist’ spolecnych a vnitrostatnich zprav o hodnoceni zdravotnickych
technologii, zabezpecené komunikace atd.).
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Navrh predpokladd odménovani formou zvlastniho prispévku organim c¢lenskych
statli pro hodnoceni zdravotnickych technologii, které provadéji spoleénou préci jako
hodnotitelé a spoluhodnotitelé, a thrady cestovnich vydaji odbornikii ¢lenskych
statl, ktefi se podileji na ¢innostech koordinaéni skupiny a jejich podskupin.

Prispévky ve formé vécnych plnéni ze strany clenskych stati by mély mit podobu
vyslanych narodnich odbornikii® do ustiedniho sekretariatu a narodnich odbornikii,
kteti se budou ucastnit zasedani a podilet na Cinnostech koordinac¢ni skupiny a
pfislusnych podskupin (napt. spolecnd klinickd hodnoceni a spolecné¢ védecké
konzultace).

. OSTATNI PRVKY
. Plany provadéni a zptisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Navrh stanovi pravidelné monitorovani a podavani zprav o provadéni
navrhovaného natizeni Komisi, které ma byt zah4jeno nejpozdéji jeden rok ode
dne pouzitelnosti uvedeného natizeni. K usnadnéni monitorovani a podavani
zprav by Clenské staty byly povinny poskytovat Komisi informace potiebné pro
monitorovaci program, ktery bude vyuzivat také informace z vyro¢nich zprav
koordinacni skupiny shrnujicich vysledky spole¢né prace. Komise téZ provede
formalni hodnoceni natizeni a poda zpravu o zévérech tohoto hodnoceni.

Komise je rovnéz povinna piedlozit zvlastni zprdvy o provadéni oblasti
pusobnosti spolecnych klinickych hodnoceni a podpirného ramce, a to
nejpozdéji pét let ode dne pouzitelnosti nafizeni. To Komisi umozni posoudit,
zda navrhované nafizeni zajiStuje, aby byly hodnoceny nejinovativnéjsi
zdravotnické technologie s pfihlédnutim k technologickému vyvoji v tomto
odvétvi. Zprava také umozni posoudit, zda podplirny ramec poskytovany
Komisi nadile pfedstavuje nejucinngjsi a ndkladové nejefektivngjsi
mechanismus spravy pro spolecnou praci.

Névrh by Komisi ulozil povinnost ovéfovat zpravy o spolecnych klinickych
hodnocenich pied jejich zvetfejnénim. To Komisi umozni zajistit, ze zpravy
byly vypracovany v souladu s navrhovanymi pozadavky, a pomize budovat
divéru v tento systém. Komise bude rovnéz monitorovat provadéni spolecnych
pravidel i vyuZzivani spole¢né prace na urovni Clenskych statli. Za ucelem
usnadnéni tohoto ukolu a také umoznéni vymény informaci mezi ¢lenskymi
staty navrh stanovi specifické oznamovaci povinnosti pro Clenské staty v
ptipadech, kdy pouzivaji zpravy o spolecnych klinickych hodnocenich na
vnitrostatni urovni a provadeji klinickd hodnoceni na zdkladé spole¢nych
pravidel.

Pfi monitorovani a hodnoceni konkrétnich cili bude dale pouZzito nckolik
zpisobi sbéru udaji, véetné tfady kvantitativnich ukazateli k posuzovani
ucelnosti, jak stanovi oddil 9 zprdvy o posouzeni dopadi; hodnoceni SirSich
dopadt si rovnéz vyzada fadu kvalitativnich ndstroji, jako je sekundarni
vyzkum, prizkumy, skupinové diskuse a prizkumy vedené delfskou metodou.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Vyslani narodni odbornici jsou ufednici ¢lenskych statli ¢i zaméstnanci vetejného sektoru, ktefi docasné
pracuji pro instituci EU. Zustavaji zaméstnanci daného zaméstnavatele po celou dobu vyslani a od
Evropské komise pobiraji denni piispévek v souladu s ustanovenimi sluzebniho fadu.
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Navrh sestava z péti kapitol obsahujicich celkem 36 ¢lanki.
Kapitola I — Obecna ustanoveni

Tato kapitola stanovi pfedmét ndvrhu a definuje hlavni pojmy pouzivané v
navrhovaném nafizeni. V z4jmu zajiSténi konzistentnosti s ostatnimi pravnimi
predpisy Unie jsou definice pojmi ,1é¢ivy ptipravek®, ,zdravotnicky
prostfedek™ a ,zdravotnickd technologie® v navrhu sladény s definicemi
pouzitymi ve smérnici 2001/83/ES, nafizeni (EU) 2017/745 a smérnici
2011/24/EU, v uvedeném potadi. Koordinacni skupina ¢lenskych statd pro
hodnoceni zdravotnickych technologii (dale jen ,koordina¢ni skupina®) je
formalné ziizena ustanovenim c¢lanku 3, ktery zéaroven stanovi jeji slozeni,
ulohy a povinnosti dohlizet na spolec¢nou praci uvedenou v kapitole II.

Koordinaéni skupina bude fizena Clenskymi staty a bude zajiStovat celkovou
spravu spole¢né prace. Skupina se bude pravidelné¢ setkdvat za ucelem
poskytovani pokyni a fizeni spoluprace. Pod vedenim koordinac¢ni skupiny
bude pusobit fada podskupin tvofenych odborniky jmenovanymi clenskymi
staty, které budou provadét spoleCnou praci stanovenou v tomto névrhu.
Naptiklad pokud jde o spolecna klinicka hodnoceni, organy ¢lenskych stat pro
hodnoceni zdravotnickych technologii v roli hodnotitele a spoluhodnotitele
provedou klinické hodnoceni, vypracuji navrh zpravy a konzultuji ptislusné
zucastnéné subjekty. Koordinacni skupina poté schvali spole¢né zpravy, které
nasledn¢ zvetejni Komise a které budou zatfazeny na seznam zdravotnickych
technologii, u nichz bylo provedeno klinické hodnoceni.

Tato spole¢na prace vychazi z ro¢niho pracovniho programu koordina¢ni
skupiny, ktery je uveden v ¢lanku 4 navrhu. Ro¢ni pracovni program podrobné
stanovi planovanou c¢innost skupiny a umoziuje subjektim zabyvajicim se
vyvojem zdravotnickych technologii ptedvidat jakékoli své ocekdvané zapojeni
do spole¢né prace v nadchézejicim roce.

Kapitola II — Spole€nda price v oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii na irovni Unie

Tato kapitola stanovi Ctyii pilife budouci spoluprace ¢lenskych stati na arovni
Unie (dale jen ,,spoleénd prace®), jimiz jsou spolecnd klinickd hodnoceni,
spolecné védecké konzultace, identifikace novych zdravotnickych technologii a
dobrovolna spoluprace. Cinnost budou fidit ¢lenské staty prostiednictvim
koordinac¢ni skupiny.

Oddil 1 — Spole¢na klinicka hodnoceni

Spole¢na klinicka hodnoceni budou jednim z hlavnich prvki budouci spolecné
prace a po skonceni piechodného obdobi budou ucast na hodnocenich a
pouzivani zprav o spole¢nych klinickych hodnocenich na urovni ¢lenskych
stath povinné. Jak je popsano nize, rocni pocet spolecnych klinickych
hodnoceni provadénych béhem prechodného obdobi se bude postupné
zvysovat.

Oblast piisobnosti
Spolec¢na klinick4d hodnoceni jsou omezena na:

o 1écivé pripravky podléhajici centralizovanému postupu registrace, nové
ucinné latky a stavajici piipravky, jejichZ registrace je rozsSifena o novou
lécebnou indikaci a
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o urcité tiidy zdravotnickych prostiedkil a diagnostickych zdravotnickych
prosttedkdt in vitro, k nimz pftislusné odborné skupiny sestavené v
souladu s natizenimi (EU) 2017/745 a 2017/746 poskytly stanoviska ¢i
nazory a které vybrala koordinacni skupina ziizena podle tohoto nafizeni
na zéklad¢ téchto kritérii:

o neuspokojend 1é¢ebnd potieba,

o mozny dopad na pacienty, vetejné zdravi nebo systémy zdravotni
péCe (napf. zatéz zplsobend nemocemi, rozpoctové dusledky,
transformativni technologie),

. vyznamny pieshrani¢ni rozmér;

. pfidand hodnota pro celou Unii (napf. vyznam pro velky pocet
¢lenskych statt),

o dostupné zdroje.

Tato relativné omezena oblast plisobnosti a kritéria vybéru odrazeji potiebu
pfijmout piiméteny pfistup, pokud jde o typ a mnozstvi zdravotnickych
technologii hodnocenych na trovni Unie. Pfidanou hodnotu téchto hodnoceni
pro EU lze maximalizovat, pokud se hodnoceni zamé&fi na nejinovativngjsi

vvvvv

vetejné¢ho zdravi.

Harmonogramy spole¢nych klinickych hodnoceni 1é¢ivych ptipravki budou
koordinovany s centralizovanym postupem registrace (tj. zprdva o spolecném
klinickém hodnoceni bude k dispozici v okamziku nebo kratce po vydani
kone¢ného rozhodnuti Komise o registraci), aby byla zajiSténa jejich v€asnost s
ohledem na podporu rozhodovani ¢lenskych statti v okamziku uvedeni na trh.

S prihlédnutim k decentralizovanéjSimu pfistupu zdravotnickych prostiedki na
trh nebudou harmonogramy spole¢nych klinickych hodnoceni nutné sladény s
harmonogramy posuzovéni shody, tj. nebude to vzdy v okamziku uvedeni na
trh. Misto toho koordina¢ni skupina zvazi nejvhodnéjsi dobu pro spolecné
klinické hodnoceni v souladu s vySe uvedenymi kritérii vybéru.

Uvedena oblast pusobnosti a pfistup zaloZzeny na postupném provadéni
zohlediiuji soucasnou miru zdvojovani Usili vnitrostdtnich organi pro
hodnoceni zdravotnickych technologii, ptidanou hodnotu spole¢ného piistupu
pro EU a nazory a obavy zacastnénych subjekta.

Postupné provadéni

Navrh stanovi postupné zvySovani poctu spolecnych klinickych hodnoceni
béhem ptechodného obdobi. To znamend, Ze pocet spole¢nych klinickych
hodnoceni se bude béhem prvnich tii let ode dne pouzitelnosti natizeni
postupné zvySovat s ptihlédnutim ke specifickym kritériim vybéru (totoznym s
kritérii pouzivanymi trvale pro zdravotnické prostfedky, jak je popsano vyse).
Koordina¢ni skupina bude na zéklad¢ uvedenych kritérii vybirat zdravotnické
technologie a zahrnovat je do ro¢niho pracovniho programu. Po skonceni
prechodného obdobi budou hodnoceny vSechny 1é¢ivé piipravky, které spadaji
do oblasti plisobnosti a které byly v daném roce registrovany, zatimco u
zdravotnickych prostiedkl spadajicich do oblasti piisobnosti se budou hodnotit
pouze vybrané zdravotnické prostredky.
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Vypracovani zprav o spoleénych klinickych hodnocenich

Spole¢na klinickd hodnoceni budou zahrnovat ¢tyfi oblasti hodnoceni popsané
v definici ,,klinického hodnoceni* v kapitole I. Tento oddil stanovi postup krok
za krokem pro vypracovani zprav o spolecnych klinickych hodnocenich.
Clenské staty proces povedou prostfednictvim svych organti a subjektil pro
hodnoceni zdravotnickych technologii, zvoli hodnotici orgdn nebo subjekt,
ktery vypracuje navrh zpravy, pricemz pii vypracovani zprav poskytuji
podporu a pfipominky a schvaluji konecné verze zprav. Vybér hodnotitelli a
spoluhodnotitelli bude obzvlast dulezitym krokem pii zajisStovani kvality
zpravy a nezdvislosti procesu vypracovani zpravy, a tento vybér bude tudiz
provadén v souladu s konkrétnimi procesnimi pravidly, kterd stanovi terciarni
pravni piedpisy. Subjekt, ktery vyvinul zdravotnickou technologii, jez je
pfedmétem zpravy, i pacienti, klini¢ti odbornici a dal$i zacastnéné subjekty
rovnéz budou mit ptilezitost vyjadrit se v zajmu zajisténi faddného, nezavislého
a transparentniho procesu hodnoceni. Jakmile Komise zavére¢né zpravy overi,
zvetejni se a poté je pouzivaji Clenské staty.

Podrobna procesni pravidla pro kazdy krok procesu budou dale vypracovana v
terciarnich pravnich ptedpisech, zatimco spole¢na pravidla a dokumentace
stanovené v terciarnich pravnich pfedpisech pro klinickda hodnoceni na
vnitrostatni rovni budou pouzity také pro spolecnd klinickd hodnoceni, ¢imz
bude zajistén konzistentni pfistup ke klinickym hodnocenim na vnitrostatni i
unijni Urovni. Tercidarni ptfedpisy budou vychdzet z prace na spolenych
postupech, metodikach a dokumentech, které jiz byly vypracovany v ramci tieti
spolecné akce EUnetHTA.

PouZivani zprav o spolecnych klinickych hodnocenich ¢lenskymi staty

Néavrh ¢lenskym  statim neukladd povinnost provadét hodnoceni
zdravotnickych technologii, které jsou pfedmétem spolecnych klinickych
hodnoceni. Pokud vSak ¢lenské staty takové zdravotnické technologie hodnoti,
musi pouzit zpravu o spole¢ném klinickém hodnoceni a neopakovat klinické
hodnoceni pfi vlastnim hodnoceni zdravotnické technologie. To znamena, ze
Clenské staty budou nadale provadét neklinickd hodnoceni, tj. zaméfena na
neklinické oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii (napt. ekonomicke,
organizacni, etické) a vyvozovat zavery ohledné celkové ptfidané hodnoty
hodnocené zdravotnické technologie na zaklad¢ zpravy o spole¢ném klinickém
hodnoceni a vlastniho neklinického hodnoceni.

Oddil 2 — Spolecné védecké konzultace

Navrh stanovi moznost, aby subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii pozadaly koordina¢ni skupinu o spole¢nou védeckou konzultaci.
Spole¢né védecké konzultace, cCasto oznaCované jako ,vC€asny dialog®,
umoziuji vyvijejicimu subjektu ve fazi vyvoje zdravotnické technologie
pozédat o radu organy a subjekty pro hodnoceni zdravotnickych technologii
ohledn¢ udaji a dukazl, které mohou byt vyzadovany v ramci mozného
budouciho spolecného klinického hodnoceni. Koordinac¢ni skupina bude
provadet urCity rocni pocet spole¢nych védeckych konzultaci na zékladeé svého
ro¢niho pracovniho programu a s ptihlédnutim k dostupnym zdrojam.

Vypracovani zprav o spolecnych védeckych konzultacich bude odrazet ptistup
pouzivany u spolecnych klinickych hodnoceni popsany vysSe. Hlavnim
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rozdilem bude, ze zpravy o spoleénych védeckych konzultacich schvalené
koordina¢ni skupinou budou adresovany subjektu zabyvajicimu se vyvojem
zdravotnickych technologii, nebudou zvetfejnény ani nebudou zavazné pro
tento subjekt ¢i Clenské staty v okamziku (spolecného) klinického hodnoceni.
V zajmu zajisténi transparentnosti budou informace o konzultacich zahrnuty do
vyro¢nich zprav koordina¢ni skupiny.

0Oddil 3 — Nové zdravotnické technologie

Soucasti spolecné prace by byla také kazdorocni studie vénovana identifikaci
novych zdravotnickych technologii provadénd pod zastitou koordinacni
skupiny. Tato studie, bézn&€ oznacovana jako ,,mapovani terénu®, bude
klicovym zdrojem informaci pro ro¢ni pracovni programy, pti¢emz zajisti, aby
zdravotnické technologie, u nichz se oc¢ekava, ze budou mit vyznamny dopad
na pacienty, vetejné zdravi nebo systémy zdravotni péce, byly identifikovany v
rané fazi vyvoje a zahrnuty do spolecné prace koordinacni skupiny. Navrh
vyzaduje, aby koordinacni skupina pii provadéni této studie nalezité
konzultovala vSechny zainteresované skupiny.

Oddil 4 — Dobrovolna spoluprace

V tomto oddilu navrh stanovi moznost, aby Clenské staty pokracovaly ve
spolupraci na urovni Unie dobrovoln¢é. Tato dobrovolnd spoluprace by
umoznila provadét hodnoceni i jinych zdravotnickych technologii, nez jsou
1é¢ivé pripravky nebo zdravotnické prostiedky, neklinickd hodnoceni,
kolaborativni hodnoceni zdravotnickych prostfedkd, tj. téch, které nebyly
vybrany pro spole¢né klinické hodnoceni, a spolupréci pti poskytovani dalSich
dikazi, které mohou hodnoceni zdravotnickych technologii usnadnit.

Pti dobrovolné spolupraci by mély byt vyuzivany vystupy vyzkumu
zaméfen¢ho na hodnoceni zdravotnickych technologii, jako jsou metody
vyuzivani praktickych dikazii v z4jmu sniZeni nejistoty ohledné ucinnosti,
hodnoceni inovativnich technologii (napf. elektronické zdravotnictvi,
personalizovanad medicina) a hodnoceni neklinickych oblasti (naptf. dopad
zdravotnickych prostredkil na organizaci péce).

Uvedena spoluprace bude vyuzivat podptirného rdmce zfizeného v souladu s
timto navrhem, ale ucast na ni a pouzivani vysledkl by byly zcela dobrovolné.

Kapitola III — Pravidla pro klinicka hodnoceni

Tato kapitola stanovi spole¢na pravidla pro provadéni klinickych hodnoceni na
vnitrostatni Urovni, kterd budou poté podrobné rozpracovéna v tercidrnich
pravnich predpisech. Uvedend pravidla zajisti harmonizovany pfistup ke
klinickym hodnocenim ve vSech ¢lenskych statech EU. Pii vytvateni pravidel
budou jako zadklad pouzity ndstroje, které jiz byly vytvofeny v ramci
spolecnych akci EUnetHTA, a spole¢nd pravidla budou téz pouzivana pro
spolecna klinicka hodnoceni na trovni EU. Dtlezitou soucasti téchto pravidel
bude zajistit, aby klinickd hodnoceni byla provadéna nezévisle, transparentné a
bez stfeti z4jmt nehledé¢ na to, zda jsou provadéna na urovni EU, nebo
¢lenskych stata.

Kapitola IV — Podpurny ramec

Tato kapitola stanovi podplirny ramec, o néjz se bude spole¢na prace na urovni
EU opirat. Stanovi financovani a podporu tohoto ramce ze strany Komise,
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ktera plni tlohu sekretaridtu a poskytuje infrastrukturu IT. Tato kapitola téz
zfizuje sit’ zuCastnénych subjektli a stanovi povinnosti Komise tykajici se
podavani zprav a monitorovani.

Komise bude podporovat cinnost koordinaéni skupiny a podskupin, a to
zejména poskytovanim védecké, administrativni a IT podpory (jak podrobné
popisuje oddil vénovany rozpoctovym diisledkiim).

Kapitola V — Zavérecna ustanoveni

Tato kapitola stanovi harmonogram pro provadéni natizeni. Navrhuje se, aby
den pouzitelnosti nafizeni byl stanoven tfi roky ode dne jeho vstupu v platnost,
aby bylo mozné vypracovat a piijmout veSkeré terciarni pravni piedpisy
(provadéci akty a akty v pfenesené pravomoci), které navrh stanovi, i
podniknout ptipravné kroky nezbytné pro spolecnou praci. Po dni pouZitelnosti
se pocitd s dals$im tfiletym prechodnym obdobim, které umozni postupné
zavadéni z hlediska provadéné price a umozni Clenskym statim plné se
adaptovat na novy systém. Béhem tohoto pfechodného obdobi by ¢lenské staty
mély moznost oddalit svoji G€ast na spolecné praci na spole¢nych klinickych
hodnocenich a spoleénych védeckych konzultacich. Za téchto okolnosti by
nebyly povinny pouZzivat vystupy uvedené spolecné prace na vnitrostatni
urovni, ale musely by pouzivat spole¢na pravidla pii provadéni vlastnich
klinickych hodnoceni. Clenské staty nebudou moci svoji Gicast oddalit pouze
¢asteCné, tj. pouze pro jednu kategorii zdravotnickych technologii nebo pro
jednu ¢ast spolecné prace.

Néavrh téz obsahuje ochrannou dolozku, kterda umoznuje, aby klinicka
hodnoceni byla provaddéna na vnitrostatni urovni za pouziti jinych prostredkt
nez spolecnych pravidel, a to z divoda souvisejicich s potiebou chranit vetejné
zdravi v dotéeném clenském staté, ktery si pieje tuto dolozku uplatnit. Takova
opatieni by musela byt zdiivodnéna a ozndmena Komisi, aby Komise mohla
predlozené diivody posoudit.
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2018/0018 (COD)
Navrh
NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
0 hodnoceni zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru®,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti’,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto davodum:

(1

2

3)

Vyvoj zdravotnickych technologii je hlavni hnaci silou hospodarského ristu a inovaci
v Unii. Je soucasti celkového trhu pro vydaje na zdravotnictvi, ktery tvori 10 %
hrubého domaciho produktu EU. Zdravotnické technologie zahrnuji 1é€ivé piipravky,
zdravotnické prostfedky a 1éebné postupy a rovnéz opatteni pro prevenci, diagnézu
nebo 1é¢bu nemoci.

Hodnoceni zdravotnickych technologii je proces, ktery se opird o dikazy a ktery
pfisluSnym orgdnim umoziiuje urcit relativni U¢innost novych ¢&i stavajicich
technologii. Hodnoceni zdravotnickych technologii se zaméfuje zejména na piidanou
hodnotu zdravotnické technologie v porovnani s jinymi novymi ¢i stavajicimi
zdravotnickymi technologiemi.

Hodnoceni zdravotnickych technologii zahrnuje jak klinické, tak neklinické aspekty
zdravotnické technologie. Spolecné akce tykajici se hodnoceni zdravotnickych
technologii spolufinancované z prostiedki EU (déle jen ,,spole¢né akce EUnetHTA®)
identifikovaly devét oblasti, podle nichz se zdravotnické technologie hodnoti. Ctyfi z
tdchto deviti oblasti jsou klinické a p&t neklinickych. Ctyfi klinické oblasti hodnoceni
se tykaji identifikace zdravotniho problému a stavajici technologie, zkoumani
technickych vlastnosti hodnocené technologie, jeji relativni bezpecnosti a relativni
klinické ucinnosti. P&t neklinickych oblasti hodnoceni se tyka posouzeni technologie z
hlediska nakladti a ekonomického hlediska a dale jejich etickych, organizac¢nich,
socialnich a pravnich aspekt. Klinické oblasti jsou proto vhodnéjsi pro spolecné
hodnoceni na urovni EU vzhledem k jejich védecké dikazni zékladné, zatimco
hodnoceni neklinickych oblasti je spiSe GZeji spjato s vnitrostatni a regionalni situaci a

pristupy.

Ut vést. C,, s. .
Uf. vést. C, , s. .
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4)

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

(an

Vystup hodnoceni zdravotnickych technologii se pouzije k pfijimani informovanych
rozhodnuti ohledné ptidélovani rozpoctovych prostiedkli v oblasti zdravotnictvi
napiiklad v souvislosti se stanovenim turovni cen nebo uhrad zdravotnickych
technologii. Hodnoceni zdravotnickych technologii tak miize ¢lenskym statim pomoci
pii vytvareni a zachovani udrzitelnych systéma zdravotni péCe a stimulaci inovaci,
které ptinaseji lepsi vysledky pacientim.

Provadéni soubéznych hodnoceni vice ¢lenskymi staty a rozdily mezi vnitrostatnimi
pravnimi a spravnimi ptedpisy tykajicimi se procesti a metodik hodnoceni mohou vést
k tomu, ze subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii musi fesit cetné
a rozdilné pozadavky na tdaje. Mlze to rovnéz vést k vyvijeni dvojiho usili i kolisani
vystupil, coz zvySuje financni a administrativni zat€z a mize byt prekazkou pro volny
pohyb dotéenych zdravotnickych technologii a hladké fungovani vnitiniho trhu.

Prestoze Clenské staty jiz provedly nékolik spole¢nych hodnoceni v ramci spole¢nych
akci spolufinancovanych z prostfedktt EU, tvorba vystupll byla neefektivni, jelikoz
vychazela ze spoluprace na bazi projektl, aniz by existoval udrzitelny model
spoluprace. Mira vyuzivani vysledk spolecnych akci, vcetné jejich spole¢nych
klinickych hodnoceni, na Grovni ¢lenskych statd je nadale nizkd, coz znamena, ze se
nedostate¢né fesi zdvojovani hodnoceni tychz zdravotnickych technologii organy a
subjekty pro hodnoceni zdravotnickych technologii v rtiznych ¢lenskych statech v
totoznych ¢i podobnych terminech.

Rada ve svych zavérech z prosince 2014% uznala kli¢ovou tlohu hodnoceni
zdravotnickych technologii a vyzvala Komisi, aby dale podporovala udrzitelnou
spolupraci.

Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne 2. bfezna 2017 o moZnostech EU, jak
zlepsit ptistup k 1ékiim®, vyzval Komisi, aby co nejdiive vypracovala pravni piedpis
tykajici se evropského systému pro hodnoceni zdravotnickych technologii a
harmonizovala transparentni kritéria hodnoceni zdravotnickych technologii za ucelem
posouzeni pridané terapeutické hodnoty 1é¢iv.

Ve svém sdéleni z roku 2015 o zlepSovani jednotného trhu'® Komise oznémila, Ze
hodla zavést iniciativu tykajici se hodnoceni zdravotnickych technologii v zdjmu
posileni koordinace, aby se zamezilo vicenasobnym hodnocenim urcitého vyrobku v
riznych Clenskych statech a zlepSilo fungovani jednotného trhu pro zdravotnické
technologie.

V zajmu zajisténi lepSiho fungovani vnitiniho trhu a pfispéni k vysokému stupni
ochrany lidského zdravi je vhodné sblizit pravidla, jimiz se fidi provadéni klinickych
hodnoceni na wvnitrostatni trovni a klinickych hodnoceni urcitych zdravotnickych
technologii na urovni Unie, ¢imz se rovnéz podpoii pokracovani dobrovolné
spoluprace mezi Clenskymi staty na urCitych aspektech hodnoceni zdravotnickych
technologii.

V souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) jsou ¢lenské
staty odpovédné za organizaci svého systému zdravotnictvi a za poskytovani zdravotni
péce. Proto je vhodné omezit oblast piisobnosti pravidel Unie na ty aspekty hodnoceni
zdravotnickych technologii, které se tykaji klinického hodnoceni zdravotnické

Ut. vést. C 438, 6.12.2014, s. 12.

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. bfezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit pfistup k 1éktim —
2016/2057(INI).

COM(2015) 550 final, s. 19.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

technologie, a zejména zajistit, aby se zavéry hodnoceni zamétovaly pouze na zjisténi
tykajici se porovnani u€innosti zdravotnické technologie. Vystup takovych hodnoceni
by tudiz nemél ovliviiovat volné uvazeni ¢lenskych statli, pokud jde o nasledna
rozhodnuti o tvorbé cen a thradach zdravotnickych technologii, véetné stanoveni
kritérii tvorby cen a uhrad, kterd mohou zaviset na klinickych i neklinickych uvahach
a kterd zastavaji vyluéné v pravomoci jednotlivych ¢lenskych stati.

Aby bylo zajisténo S$iroké uplatiiovani harmonizovanych pravidel o klinickych
aspektech hodnoceni zdravotnickych technologii a aby organy pro hodnoceni
zdravotnickych technologii mohly sdruzovat odborné znalosti a zdroje, je vhodné
vyzadovat, aby se spolecnd klinickd hodnoceni provadéla pro vSechny I1écivé
ptipravky, které podléhaji centralizovanému postupu registrace stanovenému Vv
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 !, piipravky, které obsahuji
novou uc¢innou latku, a 1é¢ivé ptipravky, jejichz registrace je nasledné rozsifena o
novou lécebnou indikaci. Spole¢na klinickd hodnoceni by méla byt provadéna také u
nekterych zdravotnickych prostfedkt ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745'%, které jsou zatazeny do nejvyssi rizikové tfidy a k nimz
prislusné odborné skupiny poskytly sva stanoviska ¢i nazory. Zdravotnické prostredky
pro spolecnd klinickd hodnoceni by mély byt vybirany na zéklad¢ specifickych kritérii.

Aby bylo zajisténo, ze spolecnd klinickd hodnoceni zdravotnickych technologii
zlstanou nadale pfesnd a relevantni, je vhodné stanovit podminky pro aktualizaci
hodnoceni, zejména v ptipadech, kdy jsou po prvnim hodnoceni k dispozici dopliujici
udaje, které mohou zvysit pfesnost dotceného hodnoceni.

Mg¢la by byt ziizena koordinacni skupina slozena ze zastupct vnitrostatnich organti a
subjektl pro hodnoceni zdravotnickych technologii, kterd bude dohlizet na provadéni
spole¢nych klinickych hodnoceni a dalsi spole¢nou praci.

V z4mu zajisténi piistupu ke spolecnym klinickym hodnocenim a védeckym
konzultacim pod vedenim clenskych statl by clenské staty mély ur€it vnitrostatni
organy a subjekty pro hodnoceni zdravotnickych technologii, které poskytuji
informace pro rozhodovani jako c¢lenové koordinacni skupiny. UrCené organy a
subjekty by mély zajistit dostatecné vysokou miru zastoupeni v koordinacni skupiné a
odbornych znalosti v jejich podskupindch s ptihlédnutim k potiebé poskytovat
odborné znalosti tykajici se hodnoceni zdravotnickych technologii zaméfenych na
1é¢ivé piipravky a zdravotnické prostiedky.

Aby harmonizované postupy plnily cil tykajici se vnitiniho trhu, mély by byt ¢lenské
staty povinny pln¢ zohlednovat vysledky spolecnych klinickych hodnoceni a dotcena
hodnoceni neopakovat. Plnéni této povinnosti ¢lenskym stathm nebrani provadét
neklinickd hodnoceni téze zdravotnické technologie nebo vyvozovat zavéry ohledné
piidané hodnoty dotfenych technologii v ramci vnitrostatnich hodnoticich procest,
které mohou posuzovat klinické i neklinické tdaje a kritéria. Nebrani jim ani
formulovat vlastni doporu¢eni nebo rozhodnuti o tvorbé cen a thradach.

Casovy ramec pro klinicka hodnoceni 1é¢ivych piipravkii by mél byt pokud mozno
pevné¢ dany s odkazem na Casovy rdmec platny pro dokonceni centralizované¢ho

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkli a dozor nad nimi a
kterym se zfizuje Evropska agentura pro 16¢ivé pripravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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€2y

(22)

(23)

postupu registrace, ktery stanovi natizeni (ES) ¢. 726/2004. Tato koordinace by m¢la
zajistit, aby klinickd hodnoceni mohla efektivné usnadniovat ptistup na trh a ptispivat k
vcasné dostupnosti inovativnich technologii pro pacienty. Proces by mél byt zpravidla
dokoncen do zvetfejnéni rozhodnuti Komise o registraci.

Pii vymezeni casového ramce pro spolecnd klinickd hodnoceni zdravotnickych
prostfedkit by mél byt zohlednén znacné decentralizovany pfistup zdravotnickych
prostfedkti na trh a dostupnost odpovidajicich dikazii vyzadovanych k provedeni
spole¢ného klinického hodnoceni. Vzhledem k tomu, ze pozadované ditkazy mohou
byt dostupné az po uvedeni zdravotnického prostiedku na trh, a aby bylo mozné
vybirat zdravotnické prostiedky pro klinické hodnoceni ve vhodnou dobu, mélo by byt
mozné provadét hodnoceni takovych prostiedkil az po jejich uvedeni na trh.

Spole¢na prace provadéna podle tohoto nafizeni, zejména spolecna klinicka hodnoceni
by v kazdém piipadé¢ méla poskytovat vysoce kvalitni a vcasné vysledky a
nezplusobovat prodlevy ani nenaruSovat opatfovani zdravotnickych prostiedkl
oznacenim CE nebo pfistup zdravotnickych technologii na trh. Tato prace by méla byt
oddélena a odliSena od regulacnich hodnoceni bezpecnosti, kvality, Gi¢innosti nebo
vykonnosti zdravotnickych technologii provadénych v souladu s jinymi pravnimi
pfedpisy Unie a nemaji Zadny vliv na rozhodnuti pfijimand v souladu s jinymi
pravnimi predpisy Unie.

V z4jmu usnadnéni ucinné Ucasti subjektli zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych
technologii na spolecnych klinickych hodnocenich by tyto subjekty mély mit v
ptisluSnych piipadech moznost pozadat koordinacni skupinu o spolecnou védeckou
konzultaci, a tak ziskat pokyny k tomu, jaké ditkazy a tidaje mohou byt potieba pro
ucely klinického hodnoceni. S ohledem na pfedbéznou povahu konzultace by jakékoli
poskytnuté pokyny nemély byt zdvazné ani pro subjekty zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii, ani pro organy a subjekty zabyvajici se hodnocenim
téchto technologii.

Spole¢nd klinickd hodnoceni a spolecné védecké konzultace vyzaduji sdileni
divérnych informaci mezi subjekty zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych
technologii a organy a subjekty zabyvajicimi se hodnocenim téchto technologii. Aby
byla zajiSténa ochrana takovych informaci, mély by byt informace poskytované
koordina¢ni skupiné¢ v rdmci hodnoceni a konzultaci sdéleny tieti strané pouze po
podpisu dohody o mlcenlivosti. Déle je nezbytné, aby jakékoli informace
zvetejnované ohledné vysledka spole¢nych védeckych konzultaci byly prezentovany v
anonymizované podob¢ a veskeré informace obchodné citlivé povahy odstranény.

V zajmu zajisténi ucinného vyuzivani dostupnych zdroji je vhodné stanovit
,mapovani terénu“ umoziujici vcasnou identifikaci novych zdravotnickych
technologii, které pravdépodobné budou mit nejvétsi dopad na pacienty, vefejné zdravi
a systémy zdravotni péce. Takovy prizkum by mél usnadnit stanoveni priorit ohledné
technologii, které se vyberou pro spole¢né klinické hodnoceni.

Unie by meéla nadale podporovat dobrovolnou spolupraci na hodnoceni
zdravotnickych technologii mezi Clenskymi staty v oblastech, jako je vytvafeni a
provadéni programt ockovani, a budovani kapacit wvnitrostatnich systémi pro
hodnoceni zdravotnickych technologii. Tato dobrovolnd spoluprdce by méla téz
usnadnit souinnost s iniciativami v ramci strategie pro jednotny digitalni trh v
piislusnych oblastech zdravotnictvi a péce tykajicich se digitalizace a dat s cilem
poskytovat dopliujici praktické dikazy dulezité pro hodnoceni zdravotnickych
technologii.
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(25)

(26)

27)

(28)

Aby byla zajisténa podpora zaclefiovani a transparentnost spoleéné prace, méla by
koordina¢ni skupina spolupracovat se vSemi zucastnénymi stranami a intenzivné je
konzultovat. V zdjmu zachovani integrity spolecné prace by vSak meéla byt
vypracovana pravidla s cilem zajistit nezavislost a nestrannost spolecné prace a to, Ze
takova konzultace nepovede k zddnému sttetu zajmu.

Za ucelem zajisténi jednotného piistupu ke spolecné praci stanovené v tomto nafizeni
by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci, aby vytvotila spoleény procesni a
metodicky ramec pro klinickd hodnoceni, postupy pro spole¢nd klinicka hodnoceni a
postupy pro spole¢né védecké konzultace. V piislusnych piipadech by méla byt
vypracovana odlisnad pravidla pro léCivé piipravky a zdravotnické prostfedky. Pfi
vytvareni takovych pravidel by Komise méla zohlednit vysledky prace, ktera jiz byla
provedena v ramci spolecnych akci EUnetHTA. Déle by méla piihlédnout k
iniciativam tykajicim se hodnoceni zdravotnickych technologii financovanym z
programu pro vyzkum Horizont 2020 1 regiondlnim iniciativdm tykajicim se
hodnoceni zdravotnickych technologii, jako jsou iniciativy Beneluxa a Vallettské
prohlaSeni. Tyto pravomoci by mély byt vykonavdny v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/201113.

V z4jmu zajisténi uplatiiovani tohoto nafizeni v celém rozsahu a jeho ptizplisobeni
technickému a védeckému vyvoji by méla byt na Komisi delegovana pravomoc
pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovéani Evropské unie, pokud jde
o obsah dokumentl, které maji byt predkladany, zprav a souhrnnych zprav o
klinickych hodnocenich, obsah dokumentt tykajicich se Zadosti o spolecné védecké
konzultace a zprav o téchto konzultacich a pravidla pro vybér zacastnénych subjektt.
Je obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci piipravné cinnosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se
zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé¢ o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpisti ze dne 13. dubna 2016'*. Pro zajisténi rovné ucasti na vypracovavani aktl v
pienesené¢ pravomoci by mély Evropsky parlament a Rada obdrzet vSechny
dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych statl a jejich odbornici by méli mit
automaticky pfistup na zasedani odbornych skupin Komise, které se ptipravou akti v
pfenesené pravomoci zabyvaji.

Aby byla zajisténa dostupnost dostatecnych zdrojii pro spole¢nou praci stanovenou v
tomto nafizeni, méla by Unie poskytnout finan¢ni prostfedky pro spolecnou praci a
dobrovolnou spolupréci a pro podpiirny ramec na podporu téchto Cinnosti. Financni
prostiedky by mély pokryvat ndklady na vypracovani zprav o spole¢nych klinickych
hodnocenich a spole¢énych védeckych konzultacich. Clenské staty by mély mit
moznost do Komise vysilat narodni odborniky na podporu cinnosti sekretariatu
koordinac¢ni skupiny.

Za celem usnadnéni spole¢né prace a vymény informaci o hodnoceni zdravotnickych
technologii mezi ¢lenskymi staty je tieba pfijmout ustanoveni pro vytvoreni platformy
IT, ktera obsahuje odpovidajici databdze a poskytuje zabezpecené komunikacni
kanaly. Komise by méla zajistit propojeni platformy IT s ostatnimi datovymi
infrastrukturami dilezitymi pro ucely hodnoceni zdravotnickych technologii, jako jsou
registry uidajli z praxe.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Interinstitucionalni dohoda mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Evropskou komisi o
zdokonaleni tvorby pravnich piedpisti ze dne 13. dubna 2016 (Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1).
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€2))

(32)

(33)

(34)

Aby bylo zajisténo hladké zavedeni a provadéni spole¢nych hodnoceni na trovni Unie
a aby byla zabezpecCena i jejich kvalita, je vhodné stanovit ptechodné obdobi
umoznujici postupné zvySovani poctu spoleénych hodnoceni za rok. Pocet
provadénych hodnoceni by mél byt stanoven s ndlezitym ohledem na dostupné zdroje
a pocet zucastnénych Clenskych statli s cilem dosahnout na konci ptechodného obdobi
plné kapacity. Stanoveni takového pfechodného obdobi by rovnéZ mélo c¢lenskym
statim umoznit pIn€ sladit vnitrostatni systémy s rdmcem pro spole¢nou praci, co se
tyCe pridélovani zdroja, lhiit a upfednostiiovani hodnoceni.

Béhem piechodného obdobi by ucast Clenskych stati na spoleénych klinickych
hodnocenich a spolecnych védeckych konzultacich neméla byt povinnid. Tim by
neméla byt ovlivnéna povinnost ¢lenskych statt uplatiiovat harmonizovana pravidla na
klinickd hodnoceni provadéna na vnitrostatni urovni. Clenské staty, které se neti¢astni
spole¢né prace, se béhem piechodného obdobi mohou kdykoli rozhodnout zapojit. V
z4jmu zajisténi stabilni a hladké organizace spolecné prace a fungovani vnitiniho trhu
by clenské staty, které se jiz ti¢astni, nemély mit moznost ukoncit svoji ti¢ast v radmci
pro spole¢nou préci.

NI v

Aby byla zajiSténa pokracujici co nejveétsi u€innost a nakladova efektivita podptirného
ramce, méla by Komise do dvou let po skonceni ptechodného obdobi piedlozit zpravu
o provadéni ustanoveni o oblasti plisobnosti spole¢nych klinickych hodnoceni a
fungovani podpirného ramce. Zprava se miize zabyvat zejména tim, zda je potieba
tento podpirny ramec presunout pod agenturu Unie a zavést mechanismus hrazeni
poplatkil, jehoz prostfednictvim by subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii rovnéz ptispivaly k financovani spolecné prace.

Komise by meéla provést hodnoceni tohoto nafizeni. V souladu s odstavcem 22
interinstituciondlni dohody o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpist ze dne 13. dubna
2016 by uvedené hodnoceni mélo byt zaloZeno na péti kritériich ucinnosti, ucelnosti,
relevance, soudrznosti a pfidané hodnoty EU a mélo by se opirat o program
monitorovani.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU'® stanovi, ze Unie podporuje a
usnadnuje spolupraci a vyménu védeckych informaci mezi ¢lenskymi staty v ramci
dobrovolné sité spojujici vnitrostatni organy nebo subjekty piislusné pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, které ur¢i Clenské staty. Jelikoz uvedené zalezitosti
upravuje toto nafizeni, méla by byt smérnice 2011/24/EU pfisluSnym zptisobem
zménéna.

Jelikoz cild tohoto nafizeni, totiz sblizeni pravidel ¢lenskych statd pro provadéni
klinickych hodnoceni na vnitrostatni irovni a vytvotreni ramce povinnych spolecnych
klinickych hodnoceni urcitych zdravotnickych technologii na urovni Unie, nemtize byt
dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, ale spiSe jich mize byt z diivodu jejich rozsahu
a ucinkl lépe dosazeno na trovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se
zéasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje toto natfizeni
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni uvedeného cile,

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovani prav
pacientt v preshrani¢ni zdravotni péci (Ut. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).
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PRIJALY TOTO NARIZENTI:

Kapitola I

Obecna ustanoveni

Clanek 1
Predmeét

Toto nafizeni stanovi:

a) podpirny ramec a postupy pro spolupraci na hodnoceni zdravotnickych
technologii na trovni Unie;

b)  spole¢na pravidla pro klinické hodnoceni zdravotnickych technologii.

Toto nafizeni nezasahuje do prav a povinnosti Clenskych statl, pokud jde o
organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce a rozdélovani zdroju, které¢ jim
byly ptidéleny.

Cldnek 2
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:

a)

b)

c)

d)

»lécivym piipravkem®™ humanni 1éCivy pfipravek ve smyslu definice obsazené ve
smérnici 2001/83/ES'¢;

»zdravotnickym prosttedkem* zdravotnicky prostiedek ve smyslu definice obsazené
v natizeni (EU) 2017/745;

,»zdravotnickou technologii* zdravotnické technologie ve smyslu definice obsazené
ve smérnici 2011/24/EU;

,hodnocenim zdravotnické technologie multidisciplindrni proces srovnavaciho
hodnoceni zalozeny na klinickych a neklinickych oblastech hodnoceni, v rdmci
n¢hoz jsou shromazdovany a vyhodnocovany dostupné dikazy o klinickych a
neklinickych aspektech tykajicich se pouzivani zdravotnické technologie;

,klinickym hodnocenim* shromazd’ovani a vyhodnocovani dostupnych védeckych
dikazli o zdravotnické technologii v porovnani s jednou ¢i vice dalSimi
zdravotnickymi technologiemi na zaklad¢ téchto klinickych oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii: popis zdravotniho problému, ktery zdravotnicka
technologie fesi, a jinych aktudlné pouzivanych zdravotnickych technologii fesicich
tentyz zdravotni problém, popis a technické vlastnosti zdravotnické technologie,
relativni klinick4 G¢innost a relativni bezpec¢nost zdravotnické technologie;

,heklinickym hodnocenim® ¢ast hodnoceni zdravotnické technologie zaloZzena na
téchto neklinickych oblastech hodnoceni zdravotnické technologie: hodnoceni
nakladi a ekonomickych aspektti zdravotnické technologie a etické, organizacni,
socialni a pravni aspekty souvisejici s jejim pouzivanim;

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkt (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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9.

,kolaborativnim hodnocenim* klinické hodnoceni zdravotnického prosttedku
provadéné na Urovni Unie né€kolika zainteresovanymi organy a subjekty pro
hodnoceni zdravotnickych technologii, které se ti¢astni dobrovolng.

Clanek 3

Koordinacni skupina clenskych statii pro hodnoceni zdravotnickych technologii

Ztizuje se koordinacni skupina c¢lenskych stati pro hodnoceni zdravotnickych
technologii (dale jen ,,koordina¢ni skupina®).

Clenské staty uréi vnitrostatni organy a subjekty pfislusné pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, které budou c¢leny koordinacéni skupiny a jejich
podskupin, a oznami je Komisi, véetné piipadnych naslednych zmén. Clenské staty
mohou urcit vice orgadnd nebo subjektd pfislusnych pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, které maji byt cleny koordinacni skupiny a jedné ¢i vice jejich
podskupin.

Koordinaéni skupina jednd na zdkladé¢ konsensu, piipadné, je-li to nezbytné,
hlasovani pomoci prosté vétSiny. Kazdy clensky stat ma jeden hlas.

Zasedanim koordinacni skupiny spolecné piedsedd Komise a spoluptfedseda zvoleny
z ¢lent skupiny na ptislusné obdobi, které bude stanoveno v jednacim fadu skupiny.

Clenové koordina¢ni skupiny jmenuji své zastupce v koordinacni skupiné a
podskupinach, jichz jsou ¢leny, a to ad hoc nebo trvale, a uvédomi o tom a o
ptipadnych naslednych zménach Komisi.

Clenové koordinacni skupiny a jejich jmenovani zastupci respektuji zasady
nezavislosti, nestrannosti a ml¢enlivosti.

Komise zvetejni seznam jmenovanych ¢lend koordinacni skupiny a jejich podskupin
na platformé IT uvedené v ¢lanku 27.

Koordinaéni skupina:

a)  pfijme jednaci fad, jimZ se budou fidit zasedani skupiny, a aktualizuje jej podle
potieby;

b)  koordinuje a schvaluje ¢innost svych podskupin;

c)  zajiStuje spolupraci s pfislusSnymi organy na tUrovni Unie k usnadnéni
shromazd’ovani dalSich dikazii, které potfebuje pro svoji ¢innost;

d)  zajistuje odpovidajici zapojeni zucastnénych subjektt do ¢innosti skupiny;
e)  zfizuje podskupiny pro:

1) spole¢na klinickd hodnoceni;

1)  spolecné védecké konzultace;

ii1)  identifikaci novych zdravotnickych technologif;

iv)  dobrovolnou spolupraci;

v)  pfipravu ro¢nich pracovnich programl a vyro¢nich zprav a aktualizaci
spolecnych pravidel a pracovnich dokumentt.

Koordina¢ni skupina se miize schazet v rizném slozeni pro tyto kategorie
zdravotnickych technologii: 1€¢ivé ptipravky, zdravotnické prostfedky a ostatni
zdravotnické technologie.

23

CS



CS

10.

Koordina¢ni skupina muze zfizovat samostatné podskupiny pro tyto kategorie
zdravotnickych technologii: 1éCivé piipravky, zdravotnické prostfedky a ostatni
zdravotnické technologie.

Clanek 4
Rocni pracovni program a vyrocni zprava

Podskupina urcend v souladu s €¢l. 3 odst. 8 pism. e) kazdy rok pfipravi ro¢ni
pracovni program a do 31. prosince jej ptedlozi koordina¢ni skupiné ke schvaleni.

Roéni pracovni program stanovi spoleCnou praci, kterd ma byt provedena v
kalendarnim roce nasledujicim po schvaleni programu a ktera zahrnuje:

a) planovany pocet spolecnych klinickych hodnoceni a typy zdravotnickych
technologii, které maji byt hodnoceny;

b)  pladnovany pocet spolecnych védeckych konzultaci;
c)  dobrovolnou spolupraci.
Pti pfipravé rocniho pracovniho programu urena podskupina:

a)  prihlédne k ro¢ni studii tykajici se novych zdravotnickych technologii uvedené
v ¢lanku 18;

b)  zohledni zdroje, které ma koordinacni skupina pro spole¢nou praci k dispozici,

c) konzultuje navrh ro¢niho pracovniho programu s Komisi a zohledni jeji
stanovisko.

Urcena podskupina vypracuje vyrocni zpravu a piedloZi ji koordinacni skupiné ke
schvaleni do 28. unora kazdého roku.

Vyroéni zprava poskytuje informace o spole¢né praci provedené v kalendainim roce
predchazejicim schvaleni zpravy.

Kapitola II

Spolecna prace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii na

urovni Unie

ObpiL 1

SPOLECNA KLINICKA HODNOCENI

Clanek 5
Oblast piisobnosti spolecnych klinickych hodnoceni

Koordinaéni skupina provadi spole¢né klinickd hodnoceni:

a) lécivych piipravki podléhajicich registraci v souladu s nafizenim (EU) ¢.
726/2004, veetné piipadii, kdy bylo rozhodnuti Komise o registraci zménéno
na zaklad¢é zmény 1éCebné indikace ¢i indikaci, pro néz byla pivodni registrace
udélena, kromé lécivych ptipravkil registrovanych v souladu s ¢lanky 10 a 10a
smérnice 2001/83/ES;
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b)  zdravotnickych prostiedkl zarazenych do tiidy IIb a III v souladu s ¢lankem 51
natizeni (EU) 2017/745, k nimZ ptislusné odborné skupiny poskytly védecké
stanovisko v ramci postupu konzultace v oblasti klinického hodnoceni v
souladu s ¢lankem 54 uvedeného nafizeni;

c) diagnostickych zdravotnickych prosttedkl in vitro zatazenych do tfidy D v
souladu s ¢lankem 47 natizeni (EU) 2017/746'7, k nimz piislusné odborné
skupiny poskytly své stanovisko v ramci postupu v souladu s ¢l. 48 odst. 6
uvedeného natizeni.

Koordina¢ni skupina vybere zdravotnické prostiedky uvedené v odst. 1 pism. b) a ¢)
pro spolecné klinické hodnoceni na zéklad¢ téchto kritérii:

a)  neuspokojené 1é¢ebné potieby;

b) mozny dopad na pacienty, vefejné zdravi nebo systémy zdravotni péce;
¢)  vyznamny pieshrani¢ni rozméer;

d)  vyznamna ptfidand hodnota pro celou Unii;

e)  dostupné zdroje.

Clanek 6
Vypracovani zprav o spolecném klinickém hodnoceni

Koordinaéni skupina iniciuje spole¢na klinickda hodnoceni zdravotnickych
technologii na zakladé svého ro¢niho pracovniho programu uréenim podskupiny,
kterd bude dohlizet na vypracovani zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni
jménem koordinaéni skupiny.

Spole¢né se zpravou o spole¢ném klinickém hodnoceni se pfedloZi souhrnné zprava,
pricemz ob¢ zpravy se vypracuji v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto ¢lanku
av Clancich 11, 22 a 23.

Urcena podskupina pozada prislusné subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii o pfedlozeni dokumentace obsahujici informace, udaje a dikazy
nezbytné pro provedeni spolecného klinického hodnoceni.

Ur€ena podskupina ze svych ¢lenli jmenuje hodnotitele a spoluhodnotitele, ktefi
provedou spole¢né klinické hodnoceni. Pii jmenovani se zohledni védecka odbornost
nezbytna pro dané hodnoceni.

Hodnotitel vypracuje za pomoci spoluhodnotitele navrh zpravy o spole¢ném
klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy.

Zavery zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni se omezi na:

a) analyzu relativnich u¢inki hodnocené zdravotnické technologie na vysledky
zdravotni péce o pacienty zvolené pro hodnoceni;

b)  miru jistoty relativnich G¢inkl na zdklad¢ dostupnych diikazi.

Pokud v jakékoli fazi pfipravy navrhu zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni ma

hodnotitel za to, ze jsou zapottebi dalsi dikazy od predkladajiciho subjektu, ktery

zdravotnickou technologii vyvinul, aby bylo mozné zpravu dokoncit, miize pozadat

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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10.

11.

12.

13.

14.

ur¢enou podskupinu o pozastaveni béhu lhlty stanovené pro ptipravu zpravy a od
subjektu, ktery zdravotnickou technologii vyvinul, si vyzddat dal$i dikazy. Na
zéaklad¢ konzultace se subjektem, ktery zdravotnickou technologii vyvinul, ohledné
Casu potfebného na pfipravu nezbytnych dopliujicich dikazi hodnotitel ve své
zadosti specifikuje, na kolik pracovnich dnti je potieba ptipravu zpravy pozastavit.

Clenové ur¢ené podskupiny piedlozi pfipominky pii pfipravé ndvrhu zpravy o
spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy. Komise miize téz predlozit
pfipominky.

Hodnotitel poskytne navrh zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné
zpravy subjektu, ktery vyvinul zdravotnickou technologii, a stanovi lhiitu, do niz
muze dotéeny subjekt predlozit pfipominky.

Urcena podskupina zajisti, aby zcastnéné subjekty, vcetné pacientli a klinickych
odborniki, dostali béhem piipravy navrhu zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni
a souhrnné zpravy piileZitost predlozit ptfipominky, a stanovi lhiitu, do niz tak mohou
ucinit.

Po obdrzeni a zvaZeni ptipadnych ptipominek ptedlozenych v souladu s odstavei 7, 8
a 9 hodnotitel spole¢né¢ se spoluhodnotitelem dokon¢i navrh zpravy o spolecném
klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy a ptredlozi je uréené podskupiné a Komisi k
vyjadieni.

Hodnotitel spolecné se spoluhodnotitelem piihlédnou k pfipominkdm uréené
podskupiny a Komise a predlozi konecnou verzi navrhu zprdvy o spolecném
klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy koordina¢ni skupiné ke schvéleni.

Koordina¢ni skupina schvali konecnou verzi zprdvy o spolecném klinickém
hodnoceni a souhrnné zpravy pokud mozno na zaklad¢é konsensu, ptipadné prostou
vétSinou ¢lenskych statl, je-li to nezbytné.

Hodnotitel zajisti, aby ze schvélené zpravy o spoleéném klinickém hodnoceni a
souhrnné zpravy byly odstranény veskeré informace obchodné citlivé povahy.

Koordina¢ni skupina poskytne schvalenou zpravu o spole¢ném klinickém hodnoceni
a souhrnnou zpravu predkladajicimu subjektu, ktery zdravotnickou technologii
vyvinul, a Komisi.

Clanek 7

Seznam hodnocenych zdravotnickych technologii

Domniva-li se Komise, ze schvalend zprava o spole¢ném klinickém hodnoceni a
souhrnnd zprava splituji hmotnépravni a procesni pozadavky stanovené v tomto
nafizeni, zanese nazev zdravotnické technologie, kterd byla pfedmétem schvalené
zpravy a souhrnné zpravy, na seznam technologii, u nichz bylo provedeno klinické
hodnoceni (dale jen ,seznam hodnocenych zdravotnickych technologii nebo
»seznam®), a to do 30 dnl od obdrzeni schvalené¢ zpravy a souhrnné zpravy od
koordina¢ni skupiny.

Jestlize Komise béhem 30 dnti od obdrzeni schvalené zpravy o spole¢ném klinickém
hodnoceni a souhrnné zpravy dospéje k zavéru, ze schvélend zprava o spole¢ném
klinickém hodnoceni a souhrnnd zprava nesplituji hmotnépravni a procesni
pozadavky stanovené v tomto nafizeni, sdéli koordinacni skupin€é odivodnéni svych
zaverl a pozada ji o prezkoumani zpravy a souhrnné zpravy.
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Urcend podskupina zvazi zavéry uvedené v odstavci 2 a vyzve subjekt, ktery
ptisluSnou zdravotnickou technologii vyvinul, aby se k nim ve stanovené lhuté
vyjadfil. Ur¢end podskupina prezkouma zpravu o spoleéném klinickém hodnoceni a
souhrnnou zpravu s piihlédnutim k ptfipominkdm subjektu, ktery zdravotnickou
technologii vyvinul. Hodnotitel spolecné se spoluhodnotitelem podle toho upravi
zpravu o spoleéném klinickém hodnoceni a souhrnnou zpravu a predlozi je
koordinac¢ni skupin€. Pouzije se ¢l. 6 odst. 12 az 14.

Pokud se po predlozeni upravené schvéalené zprdvy o spoleéném klinickém
hodnoceni a souhrnné zpravy Komise domnivd, Ze upravenad schvalend zprava o
spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zprava spliiuji hmotnépravni a procesni
pozadavky stanovené v tomto nafizeni, zanese nazev zdravotnické technologie, ktera
byla pfedmétem zpravy a souhrnné zpravy, na seznam hodnocenych zdravotnickych
technologii.

Dospéje-li Komise k zavéru, ze upravena schvalena zprava o spoleéném klinickém
hodnoceni a souhrnna zprava nespliiuji hmotnépravni a procesni pozadavky
stanovené v tomto nafizeni, zamitne zahrnuti nazvu zdravotnické technologie na
seznam. Komise o tom uvédomi koordina¢ni skupinu s uvedenim divodid svého
rozhodnuti. Povinnosti stanovené v ¢lanku 8 se na dotCenou zdravotnickou
technologii neuplatni. Koordina¢ni skupina pfisluSnym zplisobem vyrozumi subjekt,
ktery zdravotnickou technologii vyvinul, a souhrnné informace o téchto zpravach
zahrne do své vyro¢ni zpravy.

Schvélenou zpravu o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnnou zpravu tykajici se
zdravotnické technologie zahrnut¢é na seznam hodnocenych zdravotnickych
technologii Komise zvetejni na platformé IT uvedené v ¢lanku 27 a zptistupni je
predkladajicimu subjektu, ktery zdravotnickou technologii vyvinul, do deseti
pracovnich dni od zaneseni na seznam.

Clanek 8

Pouzivani zprav o spolecnych klinickych hodnocenich na urovni clenskych statu

Clenské staty:

a) neprovedou klinické hodnoceni nebo ekvivalentni hodnotici proces v
souvislosti se zdravotnickou technologii, kterd je uvedena na seznamu
hodnocenych zdravotnickych technologii nebo kterd je pfedmétem jiz
zahéjeného spolecného klinického hodnoceni;

b)  pouziji zpravy o spolecnych klinickych hodnocenich pii svych hodnocenich
zdravotnickych technologii na vnitrostatni arovni.

Clenské staty Komisi oznami vysledek hodnoceni zdravotnické technologie, ktera

byla ptedmétem spole¢ného klinického hodnoceni, do 30 dnt od jeho dokonceni. K

uvedenému ozndmeni se piipoji informace o tom, jak byly zdvéry zpravy o

spolecném klinickém hodnoceni pouzity pii celkovém hodnoceni zdravotnické

technologie. Komise usnadni vyménu téchto informaci mezi clenskymi staty
prostiednictvim platformy IT uvedené v ¢lanku 27.

Cldnek 9
Aktualizace spolecnych klinickych hodnoceni

Koordina¢ni skupina aktualizuje spole¢na klinicka hodnoceni v pfipadech, kdy:
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b)

rozhodnuti Komise o udéleni registrace 1é¢ivého piipravku uvedeného v ¢l. 5
odst. 1 pism. a) bylo podminéno splnénim dalSich pozadavkl po ud¢leni
registrace;

puvodni zprava o spoleéném klinickém hodnoceni stanovila, Ze je potieba
provést aktualizaci, jakmile budou k dispozici dopliujici dikazy k dalSimu
hodnoceni.

2. Koordina¢ni skupina muize spole¢na klinickd hodnoceni aktualizovat, pokud o to
pozada jeden ¢i nekolik jejich Clenil.

3. Aktualizace se provedou v souladu s procesnimi pravidly stanovenymi podle ¢l. 11
odst. 1 pism. d).

Clanek 10
Prechodna ustanovent pro spolecna klinicka hodnoceni

Béhem piechodného obdobi uvedeného v ¢l. 33 odst. 1:

a) koordinac¢ni skupina:
i)  stanovi pocet planovanych spolec¢nych klinickych hodnoceni za rok na zakladé
poctu zacastnénych Elenskych statl a dostupnych zdroji;
i1)  vybere 1éCivé ptipravky uvedené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) pro spolecné klinické
hodnoceni na zéklad¢ kritérii vybéru uvedenych v €l. 5 odst. 2;
b) Clenové koordina¢ni skupiny z c¢lenskych statd, které se neucastni spole¢nych
klinickych hodnoceni, nemohou:
1) byt jmenovani hodnotiteli nebo spoluhodnotiteli,
i1)  vyjadifovat se k navrhim zprav o spole¢nych klinickych hodnocenich a
souhrnnych zprav;
ii1)  UCastnit se procesu schvalovani kone¢nych verzi zprav o spole¢nych klinickych
hodnocenich a souhrnnych zprav;
iv) UCastnit se piipravy a schvalovani c¢asti ro¢nich pracovnich programi
tykajicich se spole¢nych klinickych hodnoceni;
v)  podléhat povinnostem stanovenym v clanku 8, pokud jde o zdravotnické
technologie, které byly pfedmétem spolecného klinického hodnoceni.
Clinek 11
Prijeti podrobnych procesnich pravidel pro spolecna klinicka hodnoceni
1. Komise vypracuje v provadécich aktech procesni pravidla pro:
a)  predkladani informaci, udaji a dikazii subjekty zabyvajicimi se vyvojem
zdravotnickych technologii;
b)  jmenovani hodnotiteli a spoluhodnotiteli;
c¢) urceni podrobnych procesnich krokii a jejich lhit a celkového trvéani
spole¢nych klinickych hodnoceni;
d) aktualizaci spole¢nych klinickych hodnoceni;
e) spolupraci s Evropskou agenturou pro léCivé piipravky na piipravé a

aktualizaci spolecnych klinickych hodnoceni 1é¢ivych piipravk;
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f)  spolupraci s oznamenymi subjekty a odbornymi skupinami na pripravé a
aktualizaci spole¢nych klinickych hodnoceni zdravotnickych prosttedkd.

Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 30 odst. 2.

ODDIL 2

SPOLECNE VEDECKE KONZULTACE

Clanek 12

Zadosti o spolecné védecké konzultace

Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii mohou pozadat o
spolecnou védeckou konzultaci s koordina¢ni skupinou za ucelem ziskani védeckého
poradenstvi ohledné tdaji a dikazd, které mohou byt vyzadovany v ramci
spole¢ného klinického hodnoceni.

Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, a sice léCivymi
ptipravky, mohou pozéadat o to, aby spole¢na védecka konzultace probihala soubézné
s védeckym poradenstvim poskytovanym Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky
v souladu s ¢l. 57 odst. 1 pism. n) nafizeni (ES) ¢. 726/2004. V takovém piipade
predloZzi Zadost ve stejném okamziku jako Zadost o védecké poradenstvi predlozenou
Evropské agentute pro 1é¢ivé piipravky.

Pii posuzovani zadosti o spolecnou védeckou konzultaci zohledni koordinaéni
skupina tato kritéria:

a)  pravdépodobnost, ze vyvijend zdravotnickd technologie bude predmétem
spole¢ného klinického hodnoceni v souladu s ¢l. 5 odst. 1;

b)  neuspokojené léEebné potieby;

c¢) mozny dopad na pacienty, veiejné zdravi nebo systémy zdravotni péce;
d)  vyznamny pifeshrani¢ni rozmér;

e) vyznamnd piidand hodnota pro celou Unii,

f)  dostupné zdroje.

Koordina¢ni skupina vyrozumi subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii, ktery Zadost podal, do patnacti pracovnich dnli od obdrzeni Zzadosti o
tom, zda spole¢nou védeckou konzultaci provede, ¢i nikoli. Pokud koordinaéni
skupina zddost zamitne, vyrozumi o tom subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii s uvedenim diivodu s ohledem na kritéria stanovend v
odstavci 2.

Clanek 13
Vypracovani zprav o spolecnych védeckych konzultacich

Po pfijeti zadosti o spole¢nou védeckou konzultaci v souladu s ¢lankem 12 a na
zéklad€ svého rocniho pracovniho programu ur¢i koordina¢ni skupina podskupinu,
ktera bude jménem koordinaéni skupiny dohlizet na vypracovani zpravy o spole¢né
védecké konzultaci.
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10.

11.

12.

Zprava o spolecné védecké konzultaci se vypracuje v souladu s pozadavky
stanovenymi v tomto ¢lanku a v souladu s procesnimi pravidly a dokumentaci
stanovenymi podle ¢lankt 16 a 17.

Ur¢ena podskupina pozadd subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii o predlozeni dokumentace obsahujici informace, udaje a dikazy
nezbytné pro poskytnuti spolecné védecké konzultace.

Urcena podskupina ze svych ¢leni jmenuje hodnotitele a spoluhodnotitele, ktefi
budou za provedeni spole¢né védecké konzultace odpovidat. Pfi jmenovani se
zohledni védecka odbornost nezbytna pro dané hodnoceni.

Hodnotitel vypracuje za pomoci spoluhodnotitele ndvrh zpravy o spole¢né védecké
konzultaci.

Pokud v jakékoli fazi ptipravy navrhu zpravy o spole¢né védecké konzultaci ma
hodnotitel za to, ze jsou zapotiebi dalsi diikazy od subjektu zabyvajiciho se vyvojem
zdravotnickych technologii, aby bylo mozné zpravu dokoncit, miize pozadat uréenou
podskupinu o pozastaveni béhu lhiity stanovené pro pfipravu zpravy a od uvedeného
subjektu si vyzadat dal$i dikazy. Na zaklad¢ konzultace se subjektem, ktery
zdravotnickou technologii vyvinul, ohledné ¢asu potfebného na piipravu nezbytnych
dopliujicich dikazl hodnotitel ve své zadosti specifikuje, na kolik pracovnich dnti je
potieba pripravu zpravy pozastavit.

Clenové ur¢ené podskupiny piedlozi pfipominky pii piipravé ndvrhu zpravy o
spole¢né védecké konzultaci.

Hodnotitel poskytne navrh zpravy o spolecné védecké konzultaci subjektu
zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii a stanovi lhttu, béhem niz
muze dotéeny subjekt predlozit ptipominky.

Urcena podskupina zajisti, aby zucastnéné subjekty, véetné pacienti a klinickych
odbornikll, dostali béhem piipravy navrhu zpravy o spolecné védecké konzultaci
ptilezitost piedlozit pfipominky, a stanovi lhiitu, béhem niz tak mohou u¢init.

Po obdrzeni a zvazeni ptipadnych ptipominek piedlozenych v souladu s odstavci 6, 7
a 8 hodnotitel spoleéné se spoluhodnotitelem dokonéi navrh zpravy o spolecné
veédecké konzultaci a predlozi jej uréené podskuping k vyjadreni.

Je-1i spolecnd védecka konzultace provadéna soubézné s védeckym poradenstvim
poskytovanym Evropskou agenturou pro léCivé piipravky, snazi se hodnotitel
koordinovat Cinnost s agenturou, pokud jde o konzistentnost zavért zpravy o
spolecné védecké konzultaci se zavery védeckého poradenstvi.

Hodnotitel spole¢né se spoluhodnotitelem piihlédnou k pfipominkdm c¢lenti urcené
podskupiny a ptedlozi konecnou verzi navrhu zpravy o spole¢né védecké konzultaci
koordina¢ni skuping.

Koordina¢ni skupina schvali kone¢nou verzi zpravy o spole¢né védecké konzultaci
pokud mozno na zakladé konsensu, piipadné prostou vétSinou Elenskych statd, je-li
to nezbytné, do 100 dnt od zahdjeni vypracovani zpravy v souladu s odstavcem 4.
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Clanek 14
Zpravy o spolecnych védeckych konzultacich

Koordina¢ni skupina poskytne schvalenou zpravu o spolecné védecké konzultaci
subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii, ktery o ni pozéadal, do
deseti pracovnich dnti od schvaleni zpravy.

Koordinaéni skupina zahrne anonymizované souhrnné informace o spole¢nych
védeckych konzultacich do svych vyro€nich zprav a zvetejni je na platformé IT
uvedené v ¢lanku 27.

Clenské staty neprovedou védeckou konzultaci ani ekvivalentni konzultaci tykajici se
zdravotnické technologie, o niz byla zahéjena spole¢na védecka konzultace, a pokud
je obsah zadosti totozny s obsahem, jimz se zabyva spole¢na védecka konzultace.

Clanek 15
Prechodna ustanoveni pro spolecné védecké konzultace

Béhem ptechodného obdobi uvedeného v €l. 33 odst. 1:

a)

b)

koordina¢ni skupina stanovi pocet planovanych spolecnych védeckych konzultaci za
rok na zakladé¢ poctu zucastnénych Clenskych stati a dostupnych zdroji;

Clenové koordina¢ni skupiny z c¢lenskych statd, které se neucastni spole¢nych
védeckych konzultaci, nemohou:

1) byt jmenovani hodnotiteli nebo spoluhodnotiteli,
i1)  vyjadfovat se k navrhiim zprav o spole¢nych védeckych konzultacich;

iii) ucCastnit se procesu schvalovani koneénych verzi zprav o spole¢nych
védeckych konzultacich;

iv) ucastnit se pfipravy a schvalovani ¢asti ro¢nich pracovnich programi
tykajicich se spole¢nych védeckych konzultaci.

Clanek 16
Prijeti podrobnych procesnich pravidel pro spolecné védeckeé konzultace

Komise vypracuje v provadécich aktech procesni pravidla pro:

a)  podavani zadosti subjektii zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii
a jejich zapojeni do vypracovani zprav o spoleénych védeckych konzultacich;

b)  jmenovani hodnotitel a spoluhodnotiteli;

c) urceni podrobnych procesnich krokti a jejich 1hit;

d) konzultace s pacienty, klinickymi odborniky a dalSimi piisluSnymi
zucCastnénymi subjekty;

e) spolupraci s Evropskou agenturou pro 1éCivé piipravky na spolecnych
védeckych konzultacich tykajicich se 1écivych piipravki, pokud subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii z4da, aby konzultace
probéhla soubézné s védeckym poradenstvim poskytovanym agenturou;

f)  spolupraci s odbornymi skupinami uvedenymi v ¢l. 106 odst. 1 natizeni (EU)
2017/745 na spolecnych védeckych konzultacich tykajicich se zdravotnickych
prostiedki.
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Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 30 odst. 2.

Clanek 17

Dokumentace a pravidla pro vybeér zucastnénych subjektii pro spolecné védecké konzultace

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pifenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 31,
pokud jde o:

a)

b)

obsah:

1)  zadosti subjektl zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii o
spole¢né védecké konzultace;

i1)  dokumentace obsahujici informace, udaje a dikazy, které musi subjekty
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pro ucely spolecnych
védeckych konzultaci predlozit;

ii1)  zprav o spole¢nych védeckych konzultacich;

pravidla pro urceni zicastnénych subjektd, které budou pro ucely tohoto oddilu
konzultovany.

ObpiL 3

NOVE ZDRAVOTNICKE TECHNOLOGIE

Clanek 18
Identifikace novych zdravotnickych technologii

Koordina¢ni skupina kazdy rok vypracuje studii o novych zdravotnickych
technologiich, u nichz se ocekava, Ze budou mit vyznamny dopad na pacienty,
vetejné zdravi nebo systémy zdravotni péce.

Pti vypracovani studie koordina¢ni skupina konzultuje:

a)  subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii;
b)  organizace pacienti;

¢)  klinické odborniky;

d) Evropskou agenturu pro 1éCivé ptipravky, véetné piedbézného ozndmeni
1é¢ivych pripravkl pred podanim zadosti o registraci;

e)  koordinacni skupinu pro zdravotnické prosttfedky zitizenou v souladu s ¢lankem
103 natizeni (EU) 2017/745.

Zavéry studie se shrnou ve vyrocni zpravé koordinac¢ni skupiny a zohledni pfii
pripraveé ro¢nich pracovnich programi skupiny.
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ObppiL 4

DOBROVOLNA SPOLUPRACE NA HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH TECHNOLOGII

Clanek 19
Dobrovolna spoluprace

Komise podporuje spolupraci a vyménu védeckych informaci mezi ¢lenskymi staty v
souvislosti s:

a)  neklinickymi hodnocenimi zdravotnickych technologii;
b)  kolaborativnimi hodnocenimi zdravotnickych prostredki;

¢)  hodnocenimi jinych zdravotnickych technologii, nez jsou 1éCivé piipravky
nebo zdravotnické prostiedky;

d) poskytovanim dodatecnych dikazii nezbytnych pro podporu hodnoceni
zdravotnickych technologii.

K usnadnéni spoluprace uvedené v odstavci 1 se pouzije koordinac¢ni skupina.

Spoluprace uvedend v odst. 1 pism. b) a ¢) mize byt provadéna v souladu s
procesnimi pravidly stanovenymi podle c¢lanku 11 a spoleénymi pravidly
stanovenymi podle ¢lanka 22 a 23.

Spoluprace uvedend v odstavci 1 se zahrne do ro¢nich pracovnich programi
koordinac¢ni skupiny a vysledky spoluprice se uvedou ve vyrocnich zpravach
skupiny a zvetejni na platformé¢ IT uvedené v ¢lanku 27.

Kapitola III

Pravidla pro klinicka hodnoceni

Clanek 20
Harmonizovana pravidla pro klinicka hodnoceni

Spole¢na procesni pravidla a metodika stanovené v souladu s ¢lankem 22 a pozadavky
stanovené v souladu s ¢lankem 23 se uplatni na:

a)
b)

spole¢na klinickd hodnoceni provadéna v souladu s kapitolou II;

klinicka hodnoceni 1éCivych piipravki a zdravotnickych prostfedkii provadéna
Clenskymi staty.

Clinek 21
Zpravy o klinickych hodnocenich

Provadi-li Clensky stat klinické hodnoceni, poskytne Komisi zpravu o daném
klinickém hodnoceni a souhrnnou zpravu do 30 pracovnich dnii od dokonceni
hodnoceni zdravotnické technologie.

Komise zvefejni souhrnné zpravy uvedené v odstavci 1 na platformé IT uvedené v
¢lanku 27 a zpftistupni zpravy o klinickych hodnocenich ostatnim ¢lenskym statim
prostednictvim této platformy IT.
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Cldnek 22
Spolecna procesni pravidla a metodika

1. Komise ptijme provadéci akty tykajici se:
a)  procesnich pravidel pro:

1)  zajiSténi, aby organy a subjekty pro zdravotnické technologie provadély
klinickd hodnoceni nezévisle, transparentn¢ a bez stietil zajmil;

i)  mechanismy interakce mezi organy pro zdravotnické technologie a
subjekty zabyvajicimi se vyvojem téchto technologii béhem klinickych
hodnocent;

iii) konzultace s pacienty, klinickymi odborniky a dal§imi zucastnénymi
subjekty pti klinickych hodnocenich;

b)  metodik pouzivanych k formulovani obsahu a koncepce klinickych hodnoceni.

2. Provadéci akty uvedené v odstavei 1 se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 30
odst. 2.

Clanek 23
Obsah dokumentace podani a zprav a pravidla pro vyber zucastnénych subjektii

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pifenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 31,
pokud jde o:

a) obsah:

1)  dokumentace obsahujici informace, Uidaje a dikazy, které museji subjekty
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii predlozit pro klinicka
hodnoceni;

ii)  zprav o klinickych hodnocenich;

ii1)  souhrnnych zprav o klinickych hodnocenich;

b) pravidla pro uréeni zacastnénych subjektd, které budou konzultovany pro ucely
kapitoly II oddilu 1 a této kapitoly.

Kapitola IV
Podpirny ramec

Cldanek 24
Financovani z prostredkii Unie

1. Financovani Cinnosti koordina¢ni skupiny a jejich podskupin a aktivit na podporu
této Cinnosti, které zahrnuji spolupraci s Komisi, Evropskou agenturou pro 1é¢ivé
piipravky a siti zacastnénych subjekti uvedenou v Clanku 26, zajisti Unie. Financ¢ni
pomoc Unie uréend na ¢innosti v rdmci tohoto nafizeni bude provadéna v souladu s
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 966/2012'%.

18 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 ze dne 25. fijna 2012, kterym se

stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie a kterym se zruSuje natfizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002 (Uft. vést. L 298, 26.10.2012, s. 1.).
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Financovani uvedené v odstavci 1 zahrnuje financovani Gcasti organti a subjektti pro
zdravotnické technologie urcenych cClenskymi staty v rdmci podpory prace na
spole¢nych klinickych hodnocenich a spoleénych védeckych konzultacich.
Hodnotitel a spoluhodnotitel maji narok na zvlastni ptispévek, ktery je kompenzaci
za jejich praci na spole¢nych klinickych hodnocenich a spole¢nych védeckych
konzultacich, v souladu s internimi ustanovenimi Komise.

Cldnek 25
Podpora Komise poskytovana koordinacni skupiné

Komise podpofi ¢innost koordina¢ni skupiny. Komise zejména:

a)
b)

c)

d)

ve svych prostorach pofadd zasedani koordina¢ni skupiny a spolupiedseda jim;

poskytuje koordinac¢ni skupiné sekretariat a administrativni, védeckou a informacné
technologickou podporu;

na platforme IT uvedené v ¢lanku 27 zvetejiluje rocni pracovni programy a vyrocni
zpravy koordinacni skupiny, souhrnné zapisy ze zasedani skupiny a zpravy a
souhrnné zpravy o spole¢nych klinickych hodnocenich;

ovéiuje, zda koordina¢ni skupina pracuje nezavisle a transparentng;

usnadiiuje spolupraci s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky na spolecné praci
tykajici se 1é€ivych ptipravkil vEetné sdileni davérnych informaci;

usnadiiuje spolupraci s pfislusSnymi organy na urovni Unie na spole¢né praci tykajici
se zdravotnickych prostredkli véetn€ sdileni divérnych informaci.

Clanek 26
Sit zucastnenych subjektii

Komise zfidi sit' zucastnénych subjekti prostfednictvim oteviené vyzvy k
predkladéani zadosti a vybéru vhodnych organizaci zacastnénych subjektl na zdkladé
kritérii vyberu stanovenych v oteviené vyzve k predkladani zadosti.

Komise zvefejni seznam organizaci zucastnénych subjektl, které jsou Cleny sité
zucastnénych subjekti.

Komise porada ad hoc zasedani sité zacastnénych subjektii a koordinacni skupiny za
ucelem:

a)  informovani zaCastnénych subjektl o ¢innosti skupiny;

b)  umoznéni vymény informaci o ¢innosti koordina¢ni skupiny.

Na zadost koordinacni skupiny pozve Komise na zasedani koordinac¢ni skupiny
pacienty a klinick¢é odborniky jmenované siti zucastnénych subjektd jako
pozorovatele.

Sit zGcCastnénych subjektll na Zadost koordina¢ni skupiny pomaha koordinacni
skupiné pfi identifikaci pacientli a klinickych odbornych znalosti pro ¢innost jejich
podskupin.

Cldanek 27
Platforma IT

Komise vyvine a udrzuje platformu IT obsahujici informace o:
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a)  planovanych, probihajicich a dokonéenych spole¢nych klinickych hodnocenich
a hodnocenich zdravotnickych technologii provadénych ¢lenskymi stéty;

b)  spole¢nych védeckych konzultacich;
c) studiich zamétenych na identifikaci novych zdravotnickych technologii;
d)  wvysledcich dobrovolné spoluprace ¢lenskych stati.

2. Komise zajisti vhodny rozsah pfistupu k informacim zvefejnénym na platformé IT
pro organy clenskych statl, cleny sit¢ zii€astnénych subjektt a Sirokou vetejnost.

Clanek 28
Zprava o provadeni
Do dvou let od skoncéeni ptechodného obdobi uvedeného v ¢l. 33 odst. 1 Komise poda zpravu

o provadéni ustanoveni o oblasti ptisobnosti spole¢nych klinickych hodnoceni a o fungovani
podpirného ramce uvedeného v této kapitole.

Kapitola V

Zavéreéna ustanoveni

Clanek 29
Hodnoceni a monitorovani

1. Do péti let od zvefejnéni zpravy uvedené v ¢lanku 28 provede Komise hodnoceni
tohoto nafizeni a ptedlozi zpravu o svych zavérech.

2. Nejpozdéji do ... [vilozZte datum jeden rok ode dne pouZitelnosti] vytvoii Komise
program monitorovani provadéni tohoto nafizeni. Program monitorovani stanovi
prostiedky a intervaly shromazd’ovani tdajii a dalSich potfebnych ditkazi. Program
monitorovani specifikuje opatieni, kterd piijme Komise a Cclenské staty pii
shromazd’ovani a analyzovani idajii a dalSich dikaza.

3. V ramci programu monitorovani se pouziji vyro¢ni zpravy koordina¢ni skupiny.
Clanek 30
Postup projednavani ve vyboru
1. Komisi je napomocen vybor. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢.
182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) €. 182/2011.
Clanek 31

Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci uvedena v ¢lancich 17 a 23 je
svéfena Komisi na dobu neurcitou pocinaje dnem ...[v/oZte datum vstupu tohoto
narizeni v platnost].
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Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lancich 17 a
23 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
blize uréené. Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim
vestniku Evropské unie, nebo k pozd¢jsSimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka
se platnosti jiz platnych aktii v pfenesené pravomoci.

Pted pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohod¢ o zdokonaleni tvorby pravnich ptfedpist ze dne 13. dubna
2016.

Pfijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé¢.

Akt v pfenesené pravomoci ptijaty podle ¢lank 17 a 23 vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhtté¢ dvou
mésicl ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i
Rada pred uplynutim této lhaty informuji Komisi o tom, ze namitky nevyslovi. Z
podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.

Clanek 32
Priprava provadecich aktit a aktii v prenesené pravomoci

Komise pfijme provadéci akty a akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢lancich 11,
16, 17, 22 a 23, a to nejpozdéji do dne pouzitelnosti tohoto natizeni.

Pii pripravé téchto provadécich aktl a aktti v pfenesené pravomoci Komise piihlédne
k charakteristickym rysiim odvétvi 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedkd.

Clanek 33
Prechodna ustanoveni

Clenské staty mohou oddalit svoji wdast na systému spoleénych klinickych
hodnoceni a spole¢nych védeckych konzultaci uvedenych v kapitole II oddilech 1 a 2
do ... [vlozte datum t7i roky ode dne pouzitelnosti].

Clenské staty vyrozumi Komisi, pokud hodlaji vyuzit pfechodného obdobi
stanovené¢ho v odstavci 1, nejpozdé€ji jeden rok pred datem pouzitelnosti tohoto
nafizeni.

Clenské staty, které oddalily svoji uast v souladu s odstavcem 1, se mohou zapojit s

uc¢innosti od nasledujicitho rozpoctového roku poté, co vyrozumély Komisi
nejpozdéji tii mésice pied za¢atkem daného rozpoctového roku.

Clanek 34
Ochranna dolozka

Clenské staty mohou provést klinické hodnoceni za pouZiti jinych prostiedki, nez
jsou pravidla stanovena v kapitole III tohoto nafizeni, z divodi souvisejicich s
potiebou chrénit vefejné zdravi v dotCeném cClenském staté a za predpokladu, ze je
dané opatieni odiivodnéné, nezbytné a ptimétené, pokud jde o splnéni daného cile.

Clenské staty oznami Komisi svlij zamér provést klinické hodnoceni za pouziti
jinych prostiedkil spole¢né s odiivodnénim, pro¢ tak hodlaji ucinit.
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3. Komise do tfi mésici ode dne obdrzeni oznameni podle odstavce 2 planované
hodnoceni schvali, nebo zamitne poté, co provéeii, zda spliuje pozadavky uvedené v
odstavci 1 a zda neslouzi jako prostfedek svévolné diskriminace nebo zastfeného
omezovani obchodu mezi clenskymi staty. Nerozhodne-li Komise do konce
tiimési¢niho obdobi, povazuje se planované klinické hodnoceni za schvalené.

Clanek 35
Zména smérnice 2011/24/EU
l. Clanek 15 smérnice 2011/24/EU se zrusuje.
2. Odkazy na zruSeny clanek se povazuji za odkazy na toto nafizeni.
Cldnek 36

Vstup v platnost a pouzitelnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaeni v Urednim véstniku
Evropské unie.

2. Pouzije se ode dne [dopliite datum tFi roky od data vstupu v platnost].

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

1.1. Néazev navrhu/podnétu

1.2. Ptislusné oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB
1.3. Povaha navrhu/podnétu

1.4. Cile

1.5. Odtvodnéni navrhu/podnétu

1.6. Doba trvani akce a finan¢ni dopad

1.7. Ptedpokladany zptisob fizeni

SPRAVNI OPATRENT
2.1. Pravidla pro sledovani a podavani zprav
2.2. Systém fizeni a kontroly

2.3. Opatieni k zamezeni podvodi a nesrovnalosti

ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢niho rdmce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
3.2. Odhadovany dopad na vydaje

3.2.1. Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

3.2.2. Odhadovany dopad na operacni prostredky

3.2.3. Odhadovany dopad na prostredky spravni povahy

3.2.4. Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

3.2.5. Prispévky tretich stran

3.3. Odhadovany dopad na piijmy
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni zdravotnickych

technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU

Prislusné oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB

Veftejné zdravi (mtize byt zménéno podle jednani o viceletém finanénim ramci)

Povaha navrhu/podnétu
Néavrh/podnét se tyka nové akce

O  Navrh/podnét se tykd nové akce nasledujici po pilotnim projektu /
pripravné akci'

O  Navrh/podnét se tyka prodlouZeni stavajici akce
O  Navrh/podnét se tyka akce presmérované na jinou akci
Cile

Viceleté strategicke cile Komise sledované navrhem/podnétem

Strategické cile Komise sledované timto navrhem:
. zajistit lepsi fungovani vnitiniho trhu,

. prispét k vysokému stupni ochrany lidského zdravi.

Specificke cile a prislusné aktivity ABM/ABB

Navrh ma tyto specifické cile:

. zlepsit dostupnost inovativnich zdravotnickych technologii pro pacienty v EU,

. zajistit ucinné vyuzivani zdroji a zvysit kvalitu hodnoceni zdravotnickych
technologii v celé EU,

. zlepsit obchodni piedvidatelnost.

Ptislusné aktivity ABM/ABB

Zdravi

19

Uvedené v ¢l. 54 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.
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1.4.3.

Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Prospéch pro organy ¢lenskych stati:

. Lepsi dukazy pro vnitrostatni rozhodovaci organy (tj. diky vysoce kvalitnim a
v€asnym zpravam o spolecnych klinickych hodnocenich). Kromé toho, jelikoz
jsou spolecnd hodnoceni zaméfena na klinické udaje, jsou relevantni pro
vSechny rozhodovaci orgény, aniz by tim byly dotéeny pravomoci jednotlivych
¢lenskych stath v oblasti rozhodnuti o tvorbé cen a thradach.

. Uspory nakladi a optimalizace zdroji.

. Sdruzovani odbornych znalosti a vétsi kapacita umoznujici zabyvat se veétSim
po¢tem zdravotnickych technologii. Organy pro hodnoceni zdravotnickych
technologii v EU se budou moci specializovat na rizna témata (napt. 1&é¢ivé
ptipravky pro vzdcna onemocnéni, zdravotnické prostiedky) a jiz nebudou
muset zachovavat v§eobecny profil, co se tyce jak tkold, tak zaméstnancti.

Pokud jde o pacienty, unijni systém hodnoceni zdravotnickych technologii by
poskytl rdmec umoziujici zapojit pacienty do procesti hodnoceni zdravotnickych
technologii. Kromé toho zvetejiiovani zprav o spolecnych klinickych hodnocenich
rovnéz zvysi transparentnost rozhodovani ve vztahu k dostupnosti zdravotnickych
technologii.

Zdravotnickym a akademickym pracovnikim by unijni systém hodnoceni
zdravotnickych technologii poskytl rdmec umoziujici jejich zapojeni do procesu
hodnoceni zdravotnickych technologii (tj. spole¢né postupy pro zapojeni
zdravotnickych pracovnikl a poskytovateli zdravotni péce), zatimco zvetejiiovani
zprav o spolecnych hodnocenich by usnadnilo pfistup ke spolehlivym, v€asnym a
objektivnim informacim o zdravotnickych technologiich, a tak umoznilo pfijimat
1épe informovana rozhodnuti o tom, jaka 1éCba bude pro jejich pacienty nejlepsi.

Pro priimysl ma navrh jednozna¢ny potencidl zlepSit obchodni ptfedvidatelnost a
zajistit uspory.

Miuze mit téz ptipadny pfiznivy dopad na Cas k uvedeni vyrobkil na trh a omezi
zdvojovani prace prostiednictvim harmonizace nastroji a metodik. Celkové ma
predvidatelnéjsi systém hodnoceni zdravotnickych technologii potencial zvysit
investice do ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje v Evropé.

Névrh ptihlizi k decentralizovanéj$imu ptistupu zdravotnickych prostiedkt na trh a
neslad'uje harmonogramy spole¢nych klinickych hodnoceni s harmonogramy
posuzovani shody, a tak neptfedstavuje dalsi zatéz pro vyrobce v okamziku uvedeni
vyrobkl na trh. Kromé toho, mechanismus vybéru/uptednostiiovani, s nimz navrh
pocitad, pokud jde o rozhodovani o tom, jaké zdravotnické prostiedky budou
pfedmétem spolecnych klinickych hodnoceni, se zamétfuje na prostfedky, kde
spolupréce ptinese Clenskym statim a odvétvi jako celku nejvétsi ptidanou hodnotu.
Celkové se ocekava, ze predvidatelny systém hodnoceni zdravotnickych technologii
pfesméruje zdroje v odvétvi zdravotnickych prostiedkli do vyvoje zdravotnickych
technologii, které by naptiklad feSily neuspokojené 1é¢ebné potreby a vedly ke
zlepSeni zdravotnich vysledkl pacientd, a investovani do takovych technologii.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

CS

Ukazatele vysledkii a dopadu

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskutecniovani navrhu/podnétu sledovat.

. Pocet clenskych stati, které se ptipoji ke koordinac¢ni skupiné béhem
piechodného obdobi,
. pocet organli a subjektli pro hodnoceni zdravotnickych technologii a jejich

oblasti odbornosti,

. pocet vnitrostatnich hodnoceni provadénych za pouziti zprav o spolecnych
klinickych hodnocenich,

. pocet hodnoceni provadénych na vnitrostatni Grovni za pouziti spole¢nych
pravidel a metodik pro klinicka hodnocenti,

. pocet vnitrostatnich zprdv o hodnoceni zdravotnickych technologii
(provedenych na vnitrostatni trovni za pouziti spoleénych pravidel a metodik
pro klinickd hodnoceni) opakované pouzitych orginy pro hodnoceni
zdravotnickych technologii v jinych ¢lenskych statech,

. pocet spole¢nych klinickych hodnoceni 1é¢ivych ptipravka,

. pocet spole¢nych klinickych hodnoceni zdravotnickych prostiedki,

. pocet spolecnych védeckych konzultaci tykajicich se 1é¢ivych ptipravki,

. pocet spolecnych védeckych konzultaci tykajicich se zdravotnickych
prostiedki,

. pocet dni na provedeni spole¢ného klinického hodnoceni hodnotitelem a
spoluhodnotitelem,

. pocet dni na provedeni spole¢né védecké konzultace hodnotitelem a
spoluhodnotitelem,

. pocet novych zdravotnickych technologii identifikovanych jako zdravotnické

technologie vhodné pro spole¢né klinické hodnoceni.

Oduvodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Navrh fe$i nedostatky stavajictho modelu spoluprace EU v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii (znemoznéni a naruSeni pfistupu zdravotnickych
technologii na trh zpisobené rliznymi procesy a metodikami hodnoceni
zdravotnickych technologii v EU, zdvojovani prace vnitrostatnich orgént pro
hodnoceni zdravotnickych technologii a primyslu, neudrzitelnost stavajici
spoluprace) tim, ze poskytuje dlouhodob¢ udrzitelné feseni, které umoziuje organtim
a subjektiim clenskych stath pro hodnoceni zdravotnickych technologii efektivnéji
vyuzivat zdroje na hodnoceni zdravotnickych technologii. Podporuje sblizovani
nastrojii, postupi a metodik hodnoceni zdravotnickych technologii, snizuje
zdvojovani Usili organti pro hodnoceni zdravotnickych technologii a primyslu a
zajistuje odpovidajici vyuziti spoleCnych vystupti v ¢lenskych statech.

Pridana hodnota ze zapojeni EU

Vzhledem k rozmanitosti a mnozstvi pfistupi k hodnocenim zdravotnickych
technologii v Clenskych statech a jejich rozsahu a ucinku lze popsané pirekazky
eliminovat pouze opatfenim na irovni Unie. Nebude-li pfijato opatfeni na irovni EU,
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1.5.3.

1.5.4.

je nepravdépodobné, Ze by byly vnitrostatni predpisy upravujici provadéni hodnoceni
zdravotnickych technologii harmonizovany, a soucasna fragmentace vnitiniho trhu
by tudiz pokracovala.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Jak doklad4d vetfejna konzultace, stavajici spoluprdce EU v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii vcetné sité pro hodnoceni zdravotnickych technologii
(strategicka slozka) a spole¢na akce EUnetHTA (jako védecka a technicka slozka)
byla uzite¢na pro budovani divéry mezi organy pro hodnoceni zdravotnickych
technologii a zuCastnénymi subjekty, pro rozsifovani poznatkii o pracovnich
postupech a metodikach v clenskych statech, sdileni osvédCenych postupti a
budovani kapacit. Vefejné konzultace téz potvrdily existenci vyznamnych
nedostatk, které stavajici model spoluprace nedokéaze fesit (napf. zmény v oblasti
lidskych zdroji majici vyznamné dopady na pribéh cinnosti, zpozdéni naboru
zaméstnanci a implementace efektivni a spolehlivé infrastruktury IT,
nekonzistentnost z hlediska kvality a v€asného poskytovéani spolecnych vystupd,
malé vyuziti na vnitrostatni urovni).

Prestoze tento navrh vychazi z nastroji, metodik a zkuSenosti ze spole¢nych akci
EUnetHTA, fes$i vySe uvedené nedostatky, pfi¢emz zohlediiuje nejenom potieby
organti Clenskych stati, ale také potteby pramyslu, zdravotnickych pracovnikl a
pacienti (viz oddil 1.4.3. Ocekavané vysledky a dopady).

Soulad a mozna synergie s dalsimi vhodnymi nastroji

Navrh ptedstavuje soudrzny pristup a je v souladu se zastresujicimi cili EU, vCetné
fadného fungovani vnitinitho trhu, udrzitelnych systémii zdravotni péce a
ambiciozniho programu vyzkumu a inovaci. Krom¢é soudrznosti s témito cili politiky
EU je tento navrh téZ kompatibilni, soudrzny a komplementarni se stdvajicimi
pravnimi ptedpisy EU o l1éCivych pfipravcich a zdravotnickych prostfedcich a
dopliuje je.

Existuji naptiklad pfilezitosti pro vzajemné sdileni informaci a lep$i sladéni
harmonogrami postupti mezi spole¢nym klinickym hodnocenim a centralizovanou
registraci 1é¢ivych ptipravkl. Soucinnost se ocekava také mezi spole¢nym klinickym
hodnocenim zdravotnickych prostiedkli a nékterymi ustanovenimi novych natizeni
EU o zdravotnickych prostiedcich a diagnostice in vitro (napf. piisnéjsi pravidla
tykajici se klinického hodnoceni a klinickych zkousSek; skupiny odbornikii na Grovni
EU pro vysoce rizikové zdravotnické prostiedky). Spolecné védecké konzultace,
které navrh stanovi, navic pfispéji k plnéni cili souvisejicich pravnich piedpist EU o
klinickych hodnocenich, aby bylo zajisténo, ze dikazy shromazdované v ramci
klinickych studii jsou rozsahlé a piinosné pro pacienty a vetejné zdravi. Navrh by
rovn&z mohl poskytnout uzite¢né informace pro program jednotného digitalniho trhu
a zajistit soucinnost s timto programem prostiednictvim podnécovani inovace a
vyzkumu zaméfeného na moderni zdravotnické technologie a podporou vyvoje
infrastruktury IT na trovni EU v zajmu podpory spoluprace EU v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii. Ocekava se, ze navrh bude hrat dilezitou ulohu pfii
podpote inovace ku prospéchu pacientl tim, Ze ovlivni rozhodnuti pramyslu tykajici
se dlouhodobg;jsich investic do vyzkumu a vyvoje.
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1.6. Doba trvani akce a finan¢ni dopad
O Casové omezeny navrh/podnét
— O Navrh/podnét s platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— O Finan¢ni dopad od RRRR do RRRR
Casové neomezeny navrh/podnét
— Provadéni s obdobim rozbéhu od 2023 do 2026,
— poté plné fungovani.
1.7. Piedpokladany zpisob Fizeni
XIPiimé Fizeni Komisi
— prostiednictvim jejich tvari, vCetné jejich zaméstnancii v delegacich Unie,
— O prostiednictvim vykonnych agentur.
[ Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

/4

[0 Neprimé fizeni, pii kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéteny:

[ tieti zemé nebo subjekty urcené témito zemémi,

— [ mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

O EIB a Evropsky investi¢ni fond,

— O subjekty uvedené v ¢lancich 208 a 209 finan¢niho natizeni,

O] vefejnopravni subjekty,

— [ soukromopravni subjekty povéfené vykonem vefejné sluzby v rozsahu, v
jakém poskytuji dostatecné finan¢ni zaruky,

L1 soukromopravni subjekty clenského statu povéfené uskuteCnovanim
partnerstvi soukromého a vetejného sektoru a poskytujici dostate¢né finan¢ni
zaruky,

L] osoby povéiené provadénim zvlastnich ¢innosti v ramci spolecné zahrani¢ni a
bezpecnostni politiky podle hlavy V Smlouvy o EU a uréené v piislusném
zakladnim pravnim aktu.

—  Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v casti ,, Poznamky “.

Pozndmky

Komise chce zajistit poskytovani dot¢enych sluzeb prostfednictvim pfimého centralizovaného
fizeni vlastnimi utvary, vcetné technické, védecké a logistické podpory.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte Cetnost a podminky.

Koordina¢ni skupina a podskupiny budou poskytovat pravidelnou platformu pro
diskusi o otazkach tykajicich se provadéni nového regula¢niho rdmce. Monitorovani
provadeéni téz usnadni platforma IT, ktera bude vytvorena.

Nejpozdéji dva roky po skonceni ptechodného obdobi, které navrh stanovi, predlozi
Komise zpravu o provadéni oblasti plisobnosti a podpirného ramce. Navrh téz
stanovi pozadavek, aby Komise pravidelné monitorovala provadéni natfizeni a
podavala o ném zpravy.

Systém Fizeni a kontroly

Zjistena rizika

Rizika souvisejici s po¢tem spole¢nych vystupt:

— pocet zdravotnickych technologii, které obdrzi centralni registraci (léCivé
ptipravky) / oznaceni CE (zdravotnické prostfedky), se mize rok od roku lisit,

— problémy pii dosahovéani védeckého konsensu ohledné spole¢nych klinickych
hodnoceni.

Rizika souvisejici s platformou IT, o niz se posilend spoluprace EU v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii opira:

— Kromé rozhrani ptistupného Siroké vefejnosti bude soucdasti infrastruktury IT
intranet, ktery bude obsahovat divérné informace (tj. obchodné citlivé udaje,
osobni udaje), k jejichz zvetejnéni by mohlo dojit v disledku hackerského
utoku nebo selhani softwaru.

Informace o zavedeném systému vnitrni kontroly

Kontrolni postupy tykajici se rizik souvisejicich s poctem spole¢nych vystupti:

— Co se tyce rizika odlisnych vystupd, toto riziko lze zmirnit pomoci metodické
studie zaméfené na identifikaci novych zdravotnickych technologii pied tim,
nez koordina¢ni skupina schvali ro¢ni pracovni program.

- Spoluprace s Evropskou agenturou pro léCivé piipravky pomiiZze zajistit
identifikaci novych lé¢ivych ptipravkil k hodnoceni, a to zejména v ptfechodné
fazi.

— Spoluprace s koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky pomiize
zajistit identifikaci novych zdravotnickych prostiedkd.

— Intenzivni zapojeni Clenskych stati do vybéru, piipravy a schvalovani
klinickych hodnoceni a ocekavany format zpravy o klinickém hodnoceni
usnadni nalézani konsensu.

Kontrolni postupy tykajici se rizik souvisejicich s platformou IT, o niz se posilena
spoluprace EU v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii opira:

— Komise ma zkuSenosti s nastroji IT, které vyzaduji vysoky stupen citlivosti,
pokud jde o jeji fungovani. Budou provadény kontrolni postupy a audity
tykajici se procest IT a nakladani s divérnymi informacemi.
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2.2.3.

2.3.

Odhad nakladii a prinosii kontrol a posouzeni ocekavané miry rizika vyskytu chyb

Kontrolni postupy tykajici se rizik souvisejicich s poctem spole¢nych vystupti:

— Néaklady na kontroly jsou zahrnuty do nékladi na identifikaci novych
technologii, které maji byt hodnoceny na urovni EU, a na spole¢nd klinicka
hodnoceni. Spoluprace s piislusSnymi organy pro léCivé piipravky a
zdravotnické prostfedky minimalizuje rizika chyb pfi sestavovani pracovniho
programu koordinacni skupiny.

Kontrolni postupy tykajici se rizik souvisejicich s platformou IT, o niz se posilena
spoluprace EU v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii opira:

—  Naklady na kontroly jsou zahrnuty do nékladti na IT. Riziko chyb je podobné
riziku jinych platforem IT hostovanych Komisi.

Opatieni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochrannd opatieni.

Vedle uplatnéni vSech regulac¢nich kontrolnich mechanisml vyvinou odpovédné
utvary Komise strategii boje proti podvodiim v souladu s novou strategii Komise pro
boj proti podvodiim (CAFS) ptijatou dne 24. ¢ervna 2011 s cilem zajistit mimo jiné,
ze jeji interni kontrolni mechanismy zaméfené na boj proti podvodim budou pln¢ v
souladu s CAFS a Ze jeji pristup k fizeni rizik souvisejicich s podvody umozni
odhalovat rizika podvodl a pfiméfené reagovat. V piipad¢ potteby budou vytvoreny
skupiny pro vytvareni siti a piimétené ndstroje IT uréené pro analyzu piipadd
podvodu tykajicich se financovani provadécich cinnosti v ramci tohoto navrhu.
Konkrétné bude zavedena fada opatfeni, naptiklad:

— rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z financovani provadécich ¢innosti
v ramci tohoto ndvrhu vyslovné zmocni Komisi, véetné Evropského utadu pro
boj proti podvodiim (OLAF), a Udetni dvir k provadéni auditd, kontrol na
misté a inspekci,

— ve fazi vyhodnocovani vyzev k predkladani navrhti/nabidek se navrhovatelé a
uchaze¢i provéii podle zvefejnénych kritérii pro vylouceni na zakladé
prohlaseni a véasného odhalovani rizik a vylu¢ovani hospodaiskych subjektt
(EDES),

—  pravidla, jimiz se fidi zptsobilost nakladt, se zjednodusi v souladu s
ustanovenimi finanéniho nafizeni,

— vSem pracovnikim, ktefi se podileji na fizeni smluv, i auditorim a
kontrolorim, ktefi ovéfuji prohlaseni piijemcii na misté, se zajisti pravidelna
Skoleni o problematice v oblasti podvodi a nesrovnalosti.

Kromé toho bude Komise dohlizet na ptisné uplatiiovani pravidel tykajicich se stretil
z4jmu stanovenych v tomto navrhu.

46

CS



CS

ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU

Vzhledem k tomu, Ze rozpoctové disledky navrhu by se mély projevit az od roku
2023, bude ptispévek z rozpoctu EU po roce 2020 projedndvan v ramci piipravy
navrhi Komise na ptisti vicelety finan¢ni rdmec a bude zaviset na vysledku jednani o
viceletém finan¢nim ramci po roce 2020.

Néavrh je kompatibilni se stavajicim viceletym finan¢nim radmcem.
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