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NAVRH NARIZENI
Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni zdravotnickych
technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU
KOM(2018) 51 v konec¢ném znéni, kod Rady 5844/18
Interinstitucionalni spis 2018/0018/COD

Pravni zaklad:
Clanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Datum zaslani Poslanecké snémovné prostrednictvim VEZ:
6.2.2018

Procedura:
Radny legislativni postup.

Predbézné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho Fadu PS):
Datované dnem 7. Unora 2018, dorucené do vyboru pro evropské zalezitosti dne 1. bfezna 2018
prostfednictvim systému ISAP.

Hodnoceni z hlediska principu subsidiarity:
Viz usneseni.

OdUvodnéni a predmét:

Hodnoceni zdravotnickych technologii' je proces, ktery se zakladd na védeckych dlikazech a jeho
cilem je zjistit ucinnost nové zdravotnické technologie ve srovnani se stavajicimi technologiemi.
Technologie se hodnoti na zakladé svych klinickych i neklinickych (tj. napf. ekonomickych) aspektd,
pricemz pravé oblast klinickych aspektl byla v rdmci dosavadni spoluprace identifikovana jako
vhodna oblast k unijni spolupraci. V_soucasné dobé probihd mezi Elenskymi staty spoluprace
zaloZzend na dobrovolné bazi a podporovand ze zdrojd EU.

| pres rozvoj této spoluprdace Komise identifikovala nékolik problémd. Prvnim problémem je
odliSnost sprdvnich pristupl k hodnoceni zdravotnickych technologii, kdy subjekty, které uvadi
technologii na trh, musi na rdznych trzich v jednotlivych ¢&lenskych statech celit rlznym
pozadavklm tykajicich se Udajd a dlkazl. To ma za nasledek rlizné ¢asové prodlevy a nerovnost
pfistupu pacientl k technologiim. Druhym problémem je zdvojovani prace vnitrostatnich organ,
které hodnoti zdravotnické technologie. To znamenad, Zze dochazi k situaci, kdy ve stejné dobé
v rlznych clenskych statech probihd vice klinickych hodnoceni k jedné technologii, pficemz
vysledky klinickych hodnoceni mohou byt rizné v zavislosti na pozadavcich platnych v daném
Clenském staté. To je podle nazoru Komise neefektivni, sniZuje to predvidatelnost a zavadi
nerovnost pfistupu pacient( ke zdravotnickym technologiim. A konec¢né tretim problémem je
podle Komise forma dosavadni spoluprace, ktera je zaloZena na kratkodobych projektech, a nikoliv
na permanentni védecké spolupraci, coz mlze vést k vysokym administrativnim nakladim a
nejistym podminkam pro védeckou c¢innost.

1 Zdravotnickou technologii se v ndvrhu nafizeni rozumi zdravotnicka technologie ve smyslu smérnice 2011/24/EU

o uplatfiovani prav pacientd v preshrani¢ni zdravotni péci: ,léCivy pripravek nebo zdravotnicky prostredek ¢ilécebné
a operacni postupy a rovnéz opatreni pro prevenci, diagnézu nebo lé¢bu nemoci, které se pouzivaji v ramci
zdravotni péce.”



Zejména na zakladé téchto dlvodd se rozhodla Komise predlozit ndvrh pravni Upravy, ktery by
shora popsané problémy resil, a pfispél tak k lepSimu fungovani vnitfniho trhu a zajisténi vysokého
stupné ochrany zdravi.

Obsah a dopad:

Navrh nafizeni ustavuje koordinacni skupinu ¢lenskych statl pro hodnoceni zdravotnickych
technologii. Tato skupina (ktera je fizena ¢lenskymi staty) ma zajistovat spolupraci. V rdmci této
skupiny budou pUsobit podskupiny sloZzené z odbornikd jmenovanych ¢lenskymi staty, ktefi budou
vykondvat Ukoly stanovené v navrhu nafizeni.

Samotnd spoluprace ma podle navrhu nafizeni probihat na zakladé Ctyf pilirQ, kterymi jsou
spole¢na klinicka hodnoceni, spolecné védecké konzultace, identifikace novych zdravotnickych
technologii a dobrovolna spoluprace.

Pokud jde o spoleéna klinickd hodnoceni, tedy prvni pilif, ta se podle navrhu tykaji nékterych
lé¢ivych pFipravka?, uritych zdravotnickych prostfedk(?® a diagnostickych zdravotnich prostfedk
in vitro®. U¢elem pomérné giroké plsobnosti ndvrhu je podle Komise to, aby se hodnoceni tykalo

.....

Spolecna klinickd hodnoceni maji byt zavddéna postupné béhem prechodného obdobi.
Spolec¢na klinicka hodnoceni zahrnuji ¢tyfi oblasti:
- popis zdravotniho problému, ktery zdravotnicka technologie fes;,

- popis jinych aktudlné pouzivanych zdravotnickych technologii fesicich tentyZ zdravotni
problém,

- popis a technické vlastnosti zdravotnické technologie,
- relativni klinickou Ucinnost a relativni bezpecnost zdravotnické technologie

O téchto hodnocenich se vypracuje zprava. Navrh nafizeni stanovi postup pfi zpracovani téchto
zprav, pricemz nékteré dalsi postupy (napf. vybér hodnotitell ¢i spoluhodnotitell ¢lenskymi staty)
budou stanoveny v tercidrnim predpisu. Zdravotnicka technologie splfiujici veSkeré pozadavky
podle navrhu nafizeni, se zanese na zvlastni seznam technologii, u nichZ bylo provedeno klinické
hodnoceni. Navrh natizeni stanovi, ze ¢lenské staty, pokud pristupuji k hodnoceni zdravotnickych
technologii uvedenych na shora uvedeném seznamu, musi pouZivat spolec¢né zpravy a nesmi
opakovat klinické hodnoceni pfi vlastnim hodnoceni zdravotnické technologie. To se vsak
nevztahuje na neklinickd hodnoceni technologii, zejména pokud jde o ekonomické, organizacni Ci
etické aspekty. V téchto oblastech mohou ¢lenské staty provadét hodnoceni bez omezeni.

Druhym pilifem navrhované Upravy jsou spolecné védecké konzultace. Tyto konzultace jsou
v podstaté predbéznym ¢&i v€éasnym dialogem mezi subjektem vyvijejicim zdravotnické technologie
a koordinacni skupinou. Takovy postup by mél slouZit k tomu, aby subjekty vyvijejici zdravotnické
technologie mohly pfizplsobit svou cinnost pfipadnym pozadavklm budouciho klinického

2 Zejména jde o |é¢ivé piipravky podléhajici centralizovanému postupu registrace, nové Gc¢inné latky a stavajici
pfipravky, jejichZ registrace je rozsifena o novou indikaci.

3 Tedy prostiedk( zafazenych do tiidy Ilb a lll v souladu s ¢lankem 51 nafizeni (EU) 2017/745, k nim? pfislusné
odborné skupiny poskytly védecké stanovisko v ramci postupu konzultace v oblasti klinického hodnoceni v souladu
s ¢lankem 54 uvedeného nafizeni.

47j. diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro zafazenych do tfidy D v souladu s ¢lankem 47 nafizeni (EU)
2017/746 17, k nimz pfislusné odborné skupiny poskytly své stanovisko v rdmci postupu v souladu s ¢l. 48 odst. 6
uvedeného nafizeni. Jedna se napf. o prostiedky, které byly vybrany odbornymi skupinami pro neuspokojenou
|écebnou potfebu, vyznamny preshrani¢ni rozmér ¢i pridanou hodnotu pro EU apod.



hodnoceni jiz ve fazi vyvoje. Vysledkem spolecné védecké konzultace maji byt zpravy o spolecnych
védeckych konzultacich, které vsak budou neverejné, a nebudou zdvazné ani pro dotéeny subjekt.

Tretim pilifem je oblast novych zdravotnickych technologii. Podle navrhu narizeni ma koordinacni
skupina pfipravit kazdorocni studii, kterd by véas identifikovala nové zdravotnické technologie,
pfiCemz se bude zamérovat na ty, které mohou mit vyznamny dopad na pacienty ¢i na systém
zdravotni péce.

Ctvrtym pilifem navrhované Upravy je pak dobrovolnd spoluprace. Navrh ma umoznit, aby ¢lenské
staty dobrovolné spolupracovaly na unijni Urovni i v oblastech, které nespadaji pod spolecna
klinickd hodnoceni. Jedna se o oblasti souvisejicimi s neklinickymi hodnocenimi zdravotnickych
technologii; kolaborativnimi hodnocenimi zdravotnickych prostfedkd; hodnocenimi jinych
zdravotnickych technologii, nez jsou lécivé pfipravky nebo zdravotnické prostfedky; poskytovanim
dodatecnych dikazl nezbytnych pro podporu hodnoceni zdravotnickych technologii.

Navrh rovnéz stanovi spole¢nd pravidla pro klinickd hodnoceni na ndrodni Urovni, kterd maji byt
podrobné rozvedena prostrednictvim tercidrnich predpist. Tato pravidla by méla vést k tomu, zZe
klinickd hodnoceni budou provadéna nezavisle, transparentné a bez stfetd zajm0. Pokud jde o
podpdrny ramec, financovani ¢innosti koordinacni skupiny zajistuje Unie; stejné tak zajistuje
administrativni a IT podporu.

Dopad na stétni rozpocet a pravni Féd CR:
Problematika souladu navrhu nafizeni s principem subsidiarity. Problematika pravniho zakladu.

Podle principu subsidiarity, ktery zakotven v ¢l. 5 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii (SEU) a Protokolu
(€. 2) o pouzivani zdsad subsidiarity a proporcionality, plati, Ze ,jednd Unie v oblastech, které
nespadaji do jeji vylucné pravomoci, pouze tehdy a do té miry, pokud cili zamyslené cinnosti
nemdze byt dosazeno uspokojivé clenskymi stdty na trovni ustfedni, regiondlni i mistni, ale spise
jich, z duvodu jejiho rozsahu ¢i ucinkld, muzZe byt lépe dosazeno na urovni Unie.” Velmi
zjednodusené to znamena, Ze navrh legislativniho aktu se hodnoti podle toho, zda pfinasi pfidanou
hodnotu tim, Ze dand problematika je pfenesena z pravomoci ¢lenskych statl na unijni droven.
V pfipadé, Ze hodnoceni je negativni, Ize se domnivat, Ze navrhovana Uprava neni v souladu s timto
principem. Naopak v pfipadé, Ze je shledana pfidana hodnota ndvrhu, lze se domnivat, Ze
navrhovand Uprava je v souladu s principem subsidiarity.

V kontextu parlamentni kontroly principu subsidiarity zavisi vysledek posouzeni souladu
konkrétniho navrhu s principem subsidiarity na politickém pfesvédcéeni a nazorové a hodnotové
orientaci daného ¢lena vnitrostatniho parlamentu. Vychodiskem Uvah v ramci navrhované pravni
Upravy je stézejni otdzka, zda ma klinické hodnoceni (i jeho vyznamna ¢ast) byt ¢inéno na unijni
urovni, ¢i ma byt ponechano na Urovni ¢lenskych statd.

Druhym aspektem souvisejicim s touto problematikou mize byt nespravny pravni zaklad navrhu
legislativniho aktu ¢i dokonce rozpor navrhu s ustanovenim Smluv. V tomto pfipadé je sice uveden
jako pravni zaklad ¢l. 114 SFEU, ktery umoznuje pfijimani predpisl za Ucelem vytvareni vnitiniho
trhu, nicméné existuji nazory (viz stanovisko vlady CR), Ze dand problematika se mGze ve svém
dUsledku tykat i ¢I. 168 odst. 7 SFEU, ktery stanovi, Ze organizace zdravotnictvi a zdravotnicka
politika, véetné alokace prostredkl, je odpovédnosti (a tedy v kompetenci) ¢lenskych statl a
ingerence Evropské komise v podobé legislativnich navrhd je vyloucena. Je v tomto kontextu
otazkou, zda navrh ve svych dUsledcich (zejména co se tyce klinického hodnoceni) nezasahuje
pravé do oblasti pravomoci ¢lenskych statl organizovat systém zdravotnictvi, nebot podle téchto
nazorU klinickd hodnoceni nutné nemusi byt ve specifickych narodnich podminkach oddélitelna od
neklinickych hodnoceni a disledky spolec¢ného klinického hodnoceni se mohou negativné odrazit
napriklad v bilanci zdravotnického systému. Na druhou stranu, Komise se domniva, Zze navrh tim,

5




ze striktné oddéluje klinicka a neklinickd hodnoceni, nezasahuje do pravomoci ¢lenskych statl, a
je tak konformni' s pozadavky prava EU.

Stanovisko vlady CR:

technologii, nicméné k obsahu ndvrhu ma zdsadni vyhrady. Principidlné odmitd navrhem
stanovenou povinnost prijmout spolecné klinické hodnoceni |éCiv pfi HTA na narodni Urovni ve
smyslu jediného mozného, konecného a vybérem komparatorl omezeného zavéru. Domniva se,
e takovy postup je v rozporu s principem subsidiarity a s ¢. 168 odst. 7 SFEU. CR rovné?
zpochybnuje Ucel ndvrhu, kterym je zlepSeni a zrychleni pfistupu pacientd k novym technologiim,
pficemZ se domniva, Ze pfistup ztéZuji ceny a naklady novych technologii, a nikoliv rozdily
v klinickém hodnoceni. V rdmci hodnoceni zdravotnickych technologii v pfipadé zdravotnickych
prostfedkd se rovnéz domniva, Zze rozhodovani na unijni Urovni by nemélo byt pro ¢lenské staty
zavazné.

Projednani v orgdnech Senatu CR

Navrh nafizeni byl projednan ve vyboru pro zdravotnictvi a socidlni politiku a vyboru pro zalezitosti
EU. Vybor pro zdravotnictvi a socidlni politiku (dale jen ,VZSP“) ve svém stanovisku® ocenil
iniciativu EK. VZSP ,nesouhlasi se stanoviskem vlddy tak, jak je v soucasnosti formulovdno, zejména
pokud jde o preferenci dobrovolné spoluprdce na urovni EU a prosazovdni principu subsidiarity ve
véci metodologie klinickych hodnoceni.” Ve svém stanovisku ddle zastava nazor, Ze ,vysoce
kvalifikované, kritické, objektivni a respektované hodnoceni pfinosu konkrétnich medicinskych
inovaci nelze trvale zajisStovat pouze na ndrodni trovni nebo jen na bdzi dobrovolné spoluprdce a
Ze tuto Cinnost je treba zvlddat standardizované, spolehlivé a bez zbytecné prodlevy; naopak v
kompetenci stdti ma zdstat rozhodovdni o zptsobu uhrad, ekonomickych a socidlnich pfinosech i
dusledcich mezindrodné doporucenych inovaci v dané zemi podle vliastnich podminek. Rovnéz ve
svém stanovisku pozaduje vyjasnit pravidla rozhodovdni koordinacni skupiny, zejména pro situaci,
kdy skupina rozhoduje konsensudiné a kdy pristoupi k hlasovdni prostou vétsinou, nebot povazuje
formulaci, Ze koordinacni skupina schvaluje zprdvy ,pokud mozZno na zdkladé konsensu, prinadné
prostou vétsinou ¢lenskych statd, je-li to nezbytné”, uvedenou v ¢ldnku 6 odst. 12 za vdgni.”

Vybor pro zéleZitosti EU pfijal obdobné stanovisko,® ve kterém vyjadfil podporu Usili EU v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii. Oproti stanovisku VZSP vsak nesouhlasil ,s rozsdhlym
zmocnénim pro Komisi k vyddvdni akti v pfenesené plsobnosti nebo provddécich aktd, nebot to
znacné ztéZuje komplexni posouzeni obsahu ndvrhu; v této souvislosti pfipomind usneseni Sendtu
C. 26 ze dne 30. listopadu 2016 k vyrocni zpravé Komise za rok 2015 o vztazich Komise s
vnitrostdtnimi parlamenty a o subsidiarité a proporcionalité.” Rovnéz poukdzal na skutecnost, Ze
,ndvrh svéruje Komisi pravomoc stanovit procesni pravidla pro spolecné védecké konzultace a
spole¢nd klinickd hodnoceni, tedy napr. pravidla pro predkladani informaci, udaji a dikazi
subjekty zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych technologii i pro jmenovdni hodnotiteli a
spoluhodnotiteli” Vybor pro zélezitosti EU ,poZaduje v této souvislosti, aby byly tyto otdzky
substantivné upraveny pfimo v legislativnim aktu, ktery je prijiman transparentnéjsim zptsobem
na zakladeé projedndvani na Radé a v Evropském parlamentu.”

5 Viz pfiloha usneseni VZSP &. 94/2018
6 Viz ptiloha k usneseni ¢. 188 z 21. schlize VEU 21. 3. 2018.



Predpokladany harmonogram projednavani v organech EU:

Jako pfislusny vybor pro projednani tohoto dokumentu v Evropském parlamentu byl uréen Vybor
pro Zivotni prostredi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin. Prozatim nebylo stanoveno datum
projednani tohoto dokumentu.

Projednavani ve vyboru pro evropské zéleZitosti PS PCR:
Vybor pro evropské zaleZitosti PS PCR projednal dokument dne 28. 3. 2018 a usnesenim ¢. 61 pfijal

tyto zaveéry:

Vybor pro evropské zalezitosti

1. se seznamil s ndvrhem nafizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni
zdravotnickych technologii a o zméné smérnice 2011/24/EU, KOM(2018) 51 v konecném
zZnéni;

2. je toho nazoru, Ze navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU, KOM(2018) 51 v konecném znéni
je v rozporu se zasadou subsidiarity podle ¢l. 5 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii, nebot klinické
aspekty hodnoceni zdravotnickych technologii nelze jednoduse oddélit predevsim od
ekonomickych aspektl hodnoceni zdravotnickych technologii a navrhovand Uprava tak
zasahuje do oblasti odpovédnosti ¢lenskych statl za systémy zdravotnictvi a zdravotni péce
(vCetné rozdélovani vyc¢lenénych zdroj) vymezené v ¢l. 168 odst. 7 SFEU;

3. prijima odlvodnéné stanovisko ve smyslu ¢l. 6 protokolu (€. 2) o pouZivani zdsad
subsidiarity a proporcionality;

4, podporuje ramcovou pozicivlady;

5. povéfuje predsedu vyboru pro evropské zaleZitosti, aby v souladu s jednacim Fadem
Poslanecké snémovny postoupil toto usneseni prostfednictvim predsedy Poslanecké
snémovny vladé, predsedovi Senatu, predsedovi Evropského parlamentu, predsedovi Rady a
predsedovi Evropské komise;

6. postupuje ndvrh nafizeni a ramcovou pozici vlady k nému pro informaci vyboru pro
zdravotnictvi.



