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Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 14. inora 2019 o navrhu narizeni
Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni zdravotnickych technologii a zméné
smérnice 2011/24/EU (COM(2018)0051 — C8-0024/2018 — 2018/0018(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)
Evropsky parlament,

— s ohledem na nadvrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé
(COM(2018)0051),

— s ohledem na €l. 294 odst. 2, ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu
s nimZz Komise ptedloZila svlij nadvrh Parlamentu (C8-0024/2018),

— s ohledem na stanovisko Vyboru pro pravni zalezitosti k navrzenému pravnimu zékladu,
— s ohledem na €l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,

— s ohledem na odliivodnéna stanoviska piedlozena Poslaneckou snémovnou Parlamentu
Ceské republiky, némeckym Spolkovym snémem, francouzskym Senatem a polskym
Sejmem v ramci protokolu €. 2 o pouZzivani zasad subsidiarity a proporcionality
uvadéjici, ze navrh legislativniho aktu neni v souladu se zadsadou subsidiarity,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 23.
kvétna 20181,

— s ohledem na ¢lanek 59 a 39 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
a na stanoviska Vyboru pro primysl, vyzkum a energetiku a Vyboru pro vnitini trh a
ochranu spotiebitele (A8-0289/2018),

1.  pfijima nize uvedeny postoj v prvnim ¢teni?;

2. vyzyva Komisi, aby véc opétovné postoupila Parlamentu, pokud sviij navrh nahradi

U Ut vest. C 283, 10.8.2018, s. 28.
2 Tento postoj odpovidd pozménovacim navrhiim pfijatym dne 3. fijna 2018 (Pfijaté texty,
P8 _TA-PROV(2018)0369).



jinym textem, podstatné jej zmeni nebo mé v imyslu jej podstatné zménit;

povétuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Rad¢, Komisi, jakoz 1
vnitrostatnim parlamentim.



P8_TC1-COD(2018)0018

Postoj Evropského parlamentu prijaty v prvnim ¢teni dne 14. anora 2019 k prijeti
narizeni Evropského parlamentu a Rady EU .../... 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 Clanek 114 a ¢l. 168 odst. 4

této smlouvy, [pezm. navrh 1]

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru?,
s ohledem na stanovisko Vyboru regionti?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

3 Ut. vést. C 283, 10.8.2018, s. 28.
4 UF. vést. C ...
3 Postoj Evropského parlamentu ze dne 14. tinora 2019.



vzhledem k témto divodum:

(1)

(1a)

Vyvoj zdravotnickych technologii je-hlavni-hnaet-silou-hespodatskéhoriistaa

wmovaeitmd pro dosaZeni vysoké urovné ochrany zdravi, kterou musi zajistit politika
v Unit: oblasti zdravi, klicovy vyznam, a to ku prospéchu vSech obcanii.
Zdravotnické technologie predstavuji inovativni ekonomické odvétvi, které Je
soucasti celkového trhu pro vydaje na zdravotnictvi, ktery tvoti 10 % hrubého
domaciho produktu EU. Zdravotnické technologie zahrnuji 1é¢ivé ptipravky,
zdravotnické prostiedky a 1écebné postupy a rovnéz opatieni pro prevenci, diagndzu

nebo 1écbu nemoci. [pozm. navrh 2]

Vydaje na lécivé piipravky predstavovaly v roce 2014 1,41 % HDP a 17,1 %
celkovych ndakladu na zdravotni péci, coz znamena vyznamnou slozku téchto
ndkladi. Naklady na zdravotni péci v EU predstavuji 10 % HDP, tedy 1 300 000
milionii EUR rocéné, 7 ¢ehoZ 220 000 milionit EUR piipadd na vydaje za léCiva a

110 000 milionit EUR na zdravotnické prostiedky. [pozm. navrh 3]



(1b)

(Ic)

Rada ve svych zavérech ze dne 16. cervna 2016 a Parlament ve svém usnesenti ze
dne 2. biezna 2017 o moZnostech EU, jak zlepsit piistup k lékimS, zdiiraznily, Ze
pristup k lécivym pripravkim a inovativnim technologiim se v Unii potykd s mnoha
piekazikami, pricem? hlavnimi piekaZkami jsou nedostatek novych zpuisobu lécby
nékterych chorob a vysokd cena lécivych piipravkii, které v mnoha piipadech

nemaji pridanou terapeutickou hodnotu. [pozm. navrh 4]

Registraci lécivych pripravkii udéluje Evropska agentura pro léCivé piipravky na
zakladé na zasad bezpecnosti a ucinnosti. Hodnoceni komparativni ucinnosti
provadéji obvykle agentury clenskych statii zabyvajici se hodnocenim
zdravotnickych technologii, jelikoZ u registraci nebyvaji provadény studie

komparativni ucinnosti. [pozm. navrh 5]

U¥. vést. C 263, 25.7.2018, s. 4.
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(2a)

(2b)

Hodnoceni zdravotnickych technologii je proces, ktery se opira o védecké dikazy a
ktery ptislusnym organiim umoziluje urcit relativni u¢innost novych ¢i stavajicich
technologii. Hodnoceni zdravotnickych technologii se zaméfuje zejména na pridanou
terapeutickou hodnotu zdravotnické technologie v porovnani s jinymi novymi ¢i

stavajicimi zdravotnickymi technologiemi. [pozm. navrh 6]

Jak uvedla Svétova zdravotnicka organizace (WHQO) béhem 67. Svétového
zdravotnického shromazdéni poradaného v kvétnu 2014, musi byt hodnoceni
zdravotnickych technologii nastrojem na podporu vieobecné zdravotni péce.

[pozm. navrh 7]

Hodnoceni zdravotnickych technologii by mélo podporovat inovace, které nabizeji
nejlepsi vysledky pro pacienty a spole¢nost obecné, a je nezbytnym ndstrojem, ktery
mad zajistit spravné zavadeéni a pouZivani zdravotnickych technologii. [pozm.

navrh 8]



A3)

(a)

Hodnoceni zdravotnickych technologii zahrnuje jak klinické, tak neklinické aspekty
zdravotnické technologie. Spolecné akce tykajici se hodnoceni zdravotnickych
technologii spolufinancované z prostredkit EU (déle jen ,,spolecné akce EUnetHTA*)
identifikovaly devét oblasti, podle nichZ se zdravotnické technologie hodnoti. Ctyfi z
téchto deviti oblasti (jeZ tvoFi ,,hlavni model HZT*) jsou klinické a pét
neklinickych. Ctyfi klinické oblasti hodnoceni se tykaji identifikace zdravotniho
problému a stavajici technologie, zkoumani technickych vlastnosti hodnocené
technologie, jeji relativni bezpec¢nosti a relativni klinické u¢innosti. Pét neklinickych
oblasti hodnoceni se tyka posouzeni technologie z hlediska nakladt a ekonomického
hlediska a déle jejich etickych, organizacnich, socidlnich a pravnich aspektt.
Klinické oblasti jsou proto vhodnéjsi pro spole¢né hodnoceni na tirovni EU
vzhledem k jejich védecké diikazni zédkladné, zatimco hodnoceni neklinickych
oblasti je spiSe UiZeji spjato s vnitrostatni a regionalni situaci a pfistupy. [pozm.

navrh 9]

Zdravotnicti pracovnici, pacienti a zdravotnicka zarizeni potiebuji védét, zda nova
zdravotnicka technologie piedstavuje z hlediska piinosu a rizik zlepSeni stavajicich
zdravotnickych technologii, ¢i nikoliv. Cilem spolecnych klinickych hodnoceni je
proto urcit piidanou terapeutickou hodnotu novych nebo stavajicich
zdravotnickych technologii ve srovndni s jinymi novymi nebo stavajicimi
zdravotnickymi technologiemi tak, Ze je provedeno srovndavaci hodnoceni na
zakladé porovnani se zasahem (,,standardni léCbou*), ktery je v soucasné dobé

vvvvvv

neexistuje-li lécba standardni. [pozm. navrh 10]



“4)

Vrstap Hodnoceni zdravotnickych technologii je diileZitym ndstrojem na podporu
kvalitnich inovaci, na nasmérovani vyzkumu do oblasti, které ie$i nenaplnéné
(diagnostické, terapeutické nebo procedurdlni) potieby systéemii zdravotnictvi a
klinické a socialni priority. Hodnoceni zdravotnickych technologii rovnéz miiZe
zlepSovat klinické ditkazy vyuZivané pii klinickém rozhodovdni, zvySovat ucinnost
vyuZivdni zdroji a udriitelnost zdravotnich systémii, rozSiiovat pristup pacientii
ke zdravotnickym technologiim a zvySovat konkurenceschopnost tohoto odvétvi
prostitednictvim vétsi piedvidatelnosti a tiéinnéj§iho vyzkumu. Clenské stdty

vyuzivaji vysledky hodnoceni zdravotnickych technologii ke zvySeni mnoZstvi

klinickych dikazii pFi rozhodovani o zavadéni zdravotnickych technologii se

nebo-thrad do svého systému, tedy pii prijimdni rozhodnuti o zpiusobu pridélovani
rozpoctovych prostiedkii.zdravotnickych technologii. Hodnoceni zdravotnickych
technologii tak mizZe €lenskym statim pomoci pii vytvareni a zachovani
udrzitelnych systémt zdravotni péce a stimulaci inovaci, které piinaseji lepsi

vysledky pacientim. [pozm. navrh 11]



(4a)

(4b)

Spoluprdce pii hodnoceni zdravotnickych technologii miiZe hrdt roli také béhem
celého cyklu zdravotnické technologie: v prvnich fazich vyvoje, prostiednictvim
wmapovdni terénu“ pro urceni technologii, jeZ budou mit vyznamny dopad; v
ranych fazich dialogu a védeckého poradenstvi; pro lepSi navrh studie, aby se
zajistila vétsi ucinnost vyzkumu; a v hlavnich fazich celkového hodnoceni, kdyz je
Jiz technologie zavedena. A konecéné miiZe hodnoceni zdravotnickych technologii
pomdahat pri rozhodovani o upusténi od technologie v pripadech, kdy se
technologie stane zastaralou a ve srovndni s lepSimi dostupnymi alternativami ji7
neni vhodnd. Hlubsi spoluprdace mezi élenskymi staty v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii miize pomoci také pii zdokonalovani a harmonizaci
standardit péce a p¥i diagnostice a screeningu novorozencit v celé EU. [pozm.

navrh 12]

Spoluprdace na hodnoceni zdravotnickych technologii nemusi byt omezena

na farmaceutické vyrobky a zdravotnické prostiedky. MiiZe zahrnovat také oblasti,
jako je diagnostika pouZivana k doplnéni lé¢by, chirurgické zakroky, prevence,
skrining a programy na podporu zdravi, ndstroje informacnich a komunikacnich
technologii (IKT), organizacni plany ve zdravotnictvi a postupy integrované péce.
PoZadavky na hodnoceni riznych technologii se lisi v zavislosti na jejich specifické
povaze, a proto by mél byt, co se tyce téchto riiznych technologii, zajistén diisledny
piistup k jejich hodnoceni. Kromé toho je pravdépodobné, Ze v konkrétnich
oblastech, jako je lécba vzacnych onemocnéni, léCivé piipravky pro pediatrické
vyuziti, cilené lékarstvi nebo moderni terapie, bude p¥inos spoluprdce na urovni

Unie jesté vyss§i. [pozm. navrh 13]



(5) Provadéni soubéznych hodnoceni vice ¢lenskymi staty a rozdily mezi vnitrostatnimi
pravnimi a spravnimi ptedpisy tykajicimi se procest a metodik hodnoceni mohou
vést k tomu, Ze subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii musi fesit
cetné-arozdilné duplicitni pozadavky na tidaje. MiiZe te rovnéz vést k-rypvijent

Crh-t-ho sy t-eoz-zvySuje ke gvySeni finanéni a administrativni
zatéz zdtéZe a mize byt prekazkou pro volny pohyb dotcenych zdravotnickych
technologii a hladké fungovani vnitiniho trhu. V nékterych oditvodnénych
piipadech, kdy je nutné prihlédnout ke specifickému charakteru vnitrostdtnich
a regiondlnich systémii zdravotnictvi, miiZe byt nezbytné provést dopliikové
hodnoceni urcitych aspektii. Provadéni hodnoceni, kterda nemaji viiv
na rozhodovani nékterych ¢lenskych statit, by vS§ak mohlo vést k priutahiim
P¥i zavadéni inovativnich technologii, a oddalit tak piistup pacientit k prinosnym

inovativnim zpiisobiim lé¢by. [pozm. navrh 14]



(6)

Piestoze-clenské Clenské staty jiz provedly nékolik spoleénych hodnoceni v ramci
spole¢nych akci spolufinancovanych z prostiedkli EU. tverba-vystapt-byla

v 4 4 I . o v
al a a

byla provedena ve smyslu Clanku 15 smérnice 2011/24/ES Evropského parlamentu
a Rady’ ve tiech etapdch, prostiednictvim ti spoleénych akci, 7 nichZ kazda méla
viastni specifické cile a rozpocet: EUnetHTA 1, od roku 2010 do roku 2012 (6
milionit EUR); EUnetHTA 2, od roku 2012 do roku 2015 (9,5 milionu EUR)

a EUnetHTA 3, ktera byla zahdjena v ¢ervnu 2016 a ma skoncit v roce 2020

(20 milionit EUR). S ohledem na casové vymezeni téchto akci, v€etnéjejich a v
zajmu zachovani kontinuity zavadi toto narizeni udrZitelnéjsi metodu, ktera
spoluprdce se zatim i-adi ,,hlavni model HTA“, ktery predstavuje ramec pro zpravy
o0 hodnoceni zdravotnickych technologii, databdze pro spolecné vyuZivani projektit,
at’ uz planovanych, aktudlné probihajicich nebo neddavno zverejnénych

jednotlivymi agenturami, databadze a znalostni zakladna pro uchovavani informaci

r o *

a stav hodnoceni,

nedestateénefesi-zdvejovant slibnych technologii nebo Zadosti o dalsi studie, které
by vyplynuly 7 hodnoceni £yehz zdravotnickych technologii ergany-a-subjekty

a soubor metodickych pokynii a podpiirnych ndstrojit pro agentury provadéjici
hodnoceni zdravotnickych technologii, vrizayeh-clenskyeh-statech v toteznyeh-€t
podebnyehterminech véerné pokynii tykajicich se upravy zpravy podle jednotlivych

zemi. [pozm. navrh 15]

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o
uplatiiovdni prav pacientii v pFeshranicni zdravotni péci (UF. vést. L 88, 4.4.2011,
s. 45).



(6a)

V ramci spolecnych akci vSak byla tvorba vystupii neefektivni a vychdzela ze
spoluprdce na bazi projektii, nebot’ neexistoval udrZitelny model spoluprdce. Mira
vyuzivani vysledku spolecnych akci, vcéetné jejich spolecnych klinickych
hodnoceni, na urovni ¢lenskych statit je naddle nizkd, co? znamend, Ze se
nedostatecné resi zdvojovani hodnoceni tychz zdravotnickych technologii orgdany a
subjekty pro hodnoceni zdravotnickych technologii v riiznych ¢lenskych statech v

totoZnych ¢i podobnych terminech. [pozm. navrh 16]



(7) Rada Ve svych zavérech z prosince 2014 o inovacich ve prospéch pacientii® uznala
Rada klicovou ulohu hodnoceni zdravotnickych technologii jake ndstroje politiky
v oblasti zdravi, ktery ma podporovat ditkazy podloZené, udriitelné a spravedlivé
volby v oblasti zdravotni péce a zdravotnickych technologii ku prospéchu pacientii.
Rada dadle vyzvala Komisi, aby dé&le naddle podporovala udrzitelnou spolupraci, a
poZdadala o dalsi spole¢nou prdci v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii
mezi Clenskymi stdaty a nutnost prozkoumat moZnosti spoluprdce v oblasti vymény
informaci mezi prislus§nymi subjekty. Kromé toho Rada ve svych zavérech o
personalizované mediciné pro pacienty z prosince 2015 vyzvala Clenské stdaty a
Komisi, aby posilily metodiku hodnoceni zdravotnickych technologii, kterou by
bylo mozné uplatnit na personalizovanou medicinu, a ve svych zavérech o posileni
rovnovahy farmaceutickych systémii v Evropské unii a jejich clenskych stdatech
z Cervna 2016 bylo opétovné potvrzeno, Ze Clenské staty ve spoluprdaci na hodnoceni
zdravotnickych systémii jednoznaéné vidi p¥idanou hodnotu. Spole¢nd zprdva GR
ECFIN Komise a Vyboru pro hospodaiskou politiku 7 Fijna 2016 pak poZaduje
dalsi posileni evropské spoluprdce v oblasti hodnoceni zdravotnickych systémii.

[pozm. navrh 17].

8 Ui. vést. C 438, 6.12.2014, s. 12.



(8) Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne 2. biezna 2017 o moznostech EU, jak
zlepsit piistup k 1éktim®, vyzval Komisi, aby co nejdfive vypracovala pravni piedpis
tykajici se evropského systému pro hodnoceni zdravotnickych technologii a
harmonizovala transparentni kritéria hodnoceni zdravotnickych technologii za
ucelem posouzeni ptidané terapeutické hodnoty 1é€iv a relativni ucinnosti
zdravotnickych technologii ve srovndni s nejlepsSimi dostupnymi alternativami s

prihlédnutim k urovni inovace a prospéchu pro pacienty. [pozm. navrh 18]

9 Ve svém sdéleni z roku 2015 o zlepSovani jednotného trhu'® Komise oznamila, ze
hodla zavést iniciativu tykajici se hodnoceni zdravotnickych technologii v zajmu
posileni koordinace, aby se zamezilo vicendsobnym hodnocenim urc¢itého vyrobku v
riuznych ¢lenskych statech a zlepsilo fungovani jednotného trhu pro zdravotnické

technologie.

? Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. biezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit
ptistup k 1ékiim —2016/2057(INI).
10 COM(2015)0550, s. 19.



(10)

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 vnitrostatni urovni a klinickych hodnoceni urcitych zdravotnickych
technologii na trovni Unie, ¢imz se rovnéz podpoti pokracovani dobrovolné
spoluprace mezi ¢lenskymi staty na urCitych aspektech hodnoceni zdravotnickych
technologii. Toto sbliZeni by mélo zarucit nejvyssi normy kvality a mélo by odrdZet
osvédcené dostupné postupy. Nemélo by vést ke sblizeni smérem k nejnizsimu
spolecnému jmenovateli ani nutit organy pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, které maji vétsi odborné zkuSenosti a vy$si normy, aby se spokojily

s nizSimi poZadavky. Mélo by to vést spiSe ke zvySeni kapacity a kvality hodnoceni

zdravotnickych technologii na celostdtni (a regiondlni) urovni. [pozm. navrh 19]



an

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 plisobnosti pravidel Unie na ty aspekty
hodnoceni zdravotnickych technologii, které se tykaji klinického hodnoceni

zdravotnické technologie. a-zejména-zajistit-aby-se-zaveéry-hodnocenizametovaly

% o7 v
o AN daatsta akav¥a a otn Q h1y

Spolecné klinické hodnoceni, které je predmétem tohoto narizeni, predstavuje
védeckou analyzou relativniho vilivu zdravotnické technologie na ucelnost,
bezpecnost a ucinnost, které se bézné oznacuji jako klinické vysledky hodnocené ve
vgtahu ke zvolenym srovndavacim ukazateliim, které se v soucasnosti povaZuji

za vhodné, a ve vitahu ke zvolenym skupinam ¢i podskupindam pacienti pri
zohlednéni kritérii hlavniho modelu HZT. Zahrnuje to zvaZeni stupné jistoty,
pokud jde o prislu§né dopady zjisténé na zdkladé dostupnych dikazii. Vysledky
takovych spole¢nych klinickych hodnoceni by tudiz remél nemély ovliviiovat volné
uvazeni Clenskych statli, pokud jde o nasledné rozhodnuti o tvorbé cen a tthradach
zdravotnickych technologii, v€etné stanoveni kritérii tvorby cen a uhrad, ktera
mohou zaviset na klinickych 1 neklinickych tivahach a ktera zlstavaji vylucné v
pravomoci jednotlivych ¢lenskych stati. Proto do ramce piisobnosti tohoto navizeni
nespadda hodnoceni, které provadi jednotlivé ¢lenské stdty v ramci svych

vnitrostdtnich hodnoticich procesi. [pozm. navrh 20]



(12)

Aby bylo zajisténo Siroké uplatiovani harmonizovanych pravidel e-ddiniekseh
aspekteeh a podpora spoluprdce mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o klinické aspekty
hodnoceni zdravotnickych technologii a aby organy pro hodnoceni zdravotnickych
technologii tak mohly za ticelem omezovani odpadii a neucinného fungovini
zdravotnictvi sdruzovat odborné znalosti a zdroje, je vhodné vyzadovat, aby se
spole¢na klinicka hodnoceni provadéla pre-vSechnytécivépiipravicy u vsech
lécivych pripravki, které podléhaji centralizovanému postupu registrace
stanovenému v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004!",
piipravdey-u pripravkii, které obsahuji novou ucinnou latku, a é€ivé-piipraviey

u lécivych pripravki, jejichz registrace je nasledné rozsifena o novou lé¢ebnou

indikaci. Spole¢na klinickd hodnoceni by méla byt provadéna také u nékterych

zdravotnickych prosttedki ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

orii- vzhledem

k potiebé navySeni mnoZstvi klinickych ditkazii u vSech téchto novych

zdravotnickych technologii. [pozm. navrh 21]

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci huménnich a veterinarnich
lé¢ivych piipravkil a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro
1é¢ivé pripravky (Ut vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

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



(13)

(14)

(15)

Aby bylo zajisténo, Ze spolecnd klinicka hodnoceni zdravotnickych technologii
zustanou nadale presnd arelevantai, relevantni, vysoce kvalitni a budou se zakladat
na nejspolehlivéjsich védeckych diuikazech dostupnych v daném okamZiku je
vhodné stanovit pedminky pruzny piedepsany postup pro aktualizaci hodnoceni,
zejména v piipadech, kdy jsou po prvnim hodnoceni k dispozici nové ditkazy nebo
nové dopliujici udaje, které mehot by mohly navysit védecké ditkazy, a zvysit
ptesneost tak kvalitu dotCeného hodnoceni. [pozm. navrh 22|

Meéla by byt ziizena koordina¢ni skupina slozena ze zastupct vnitrostatnich organti a
subjektii pro hodnoceni zdravotnickych technologii kterd-bude-dohlizetna
akreditovand pro provadéni spole¢nych klinickych hodnoceni a dalsi spolecnou

praci v ramci tohoto narizeni. [pozm. navrh 23]

V z4jmu zajisténi ptistupu ke spole¢nym klinickym hodnocenim a védeckym
konzultacim pod vedenim ¢lenskych stat by ¢lenské staty mély za éleny
koordinacni skupiny urcit vnitrostatni nebo regiondlni organy a subjekty pro
hodnoceni zdravotnickych technologii, které poskytuji informace diileZité pro
rozhodovani, jake-clenové koordinacni-skupiny aby provadély uvedenda hodnoceni.
Urcené organy a subjekty by mély zajistit dostateéné vysokou miru zastoupeni v
koordina¢ni skupiné a odbornych znalosti v jejich podskupinach s piihlédnutim k
petiebe moZnosti poskytovat odborné znalosti tykajici se hodnoceni zdravotnickych
technologii zaméfenych na 1éCivé ptipravky a zdravotnické prostiedky.Organizacni
struktura by méla respektovat odliSné mandaty podskupin provadéjicich spolecna
klinicka hodnoceni a spolecné védecké konzultace. Mélo by se zabranit konfliktiim

zdjmii. [pozm. navrh 24]



(15a)

(16)

Zdasadni vyznam mad transparentnost tohoto procesu a informovanost verejnosti o
ném. V zdjmu nabyti ditvéry v systém by méla byt u vSech klinickych udaju, které se
vyhodnocuji, zajisténa nejvyssi uroveii transparentnosti a zverejiiovani. Vyskytnou-
li se ditvérné udaje pro komercni ucely, jejich divérny charakter musi byt jasné
definovan a odiivodnén a musi byt jasné urceno, které udaje jsou ditvérné, a ty

musi byt chranény. [pozm. navrh 25]

Aby harmonizované postupy plnily cil tykajici se vnitiniho trhu a zvy$eni kvality
inovaci a klinickych ditkazii, mély by byt Clenské staty povinny plné zohlediovat
vysledky spole¢nych klinickych hodnoceni a detéena-hodnocent neepakevat
neopakovat je. Clenské stity by v zdvislosti na svych vlastnich potiebdach mély mit
pravo doplnit spolecna klinicka hodnoceni o dalsi klinické ditkazy a analyzy ke
zditvodnéni rozdilii v kompardtorech nebo specifickém vnitrostdtnim nastaveni.
Tato dopliikova klinicka hodnoceni by méla byt iadné oditvodnénd a priméiend

a méla by byt oznamena Komisi a koordinacni skupiné. Kromé toho plnéni této
povinnosti ¢lenskym statim nebrani provadét neklinickd hodnoceni téze
zdravotnické technologie nebo vyvozovat zavéry ohledné klinické pridané hodnoty
dotcenych technologii v rdmeci vnitrostatnich hodnoticich procesi, které mohou
posuzovat klinické i neklinické tidaje a kritéria specifickd pro dany &lensky stdt, na
vnitrostatni anebo regiondlni irovni. Nebrani jim ani formulovat vlastni doporuceni

nebo rozhodnuti o tvorb¢ cen a thradach. [pozm. navrh 26]



(16a)  Aby bylo mozné klinické hodnoceni pouZit pro ucely vnitrostatniho rozhodnuti o

tthradé, mélo by se v idedlnim piipadé tykat obcanii, jejich? léciva by byla

proplacena v daném clenském staté. [pozm. navrh 27]

(I17a)  Spolecné védecké konzultace, jez se zabyvaji léCivymi piipravky pro vzacnd
onemocnéni, musi zajistit, aby Zadny novy pristup nevedl ve srovndni se soucasnou
situaci ke zbytecnym zpoZdénim pii hodnoceni léCivych pFipravkii pro vidcnd
onemocnéni a aby byl zohlednén pragmaticky piistup prijaty prostiednictvim sité
EUnetHTA. [pozm. navrh 29]



(18) Pii vymezeni ¢asového ramce pro spolec¢na klinicka hodnoceni zdravotnickych

byle-mezné-~ybirat Casovy ramec pro dokonceni centralizovaného postupu

registrace dle narizeni (ES) ¢. 726/2004, co se tyce lécivych pripravkii, a oznaceni
shody CE pro zdravotnické prostiedky dle navizeni (EU) 2017/745 a pro
diagnostické zdravotnické prostredky preldinieke in vitro naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746'3. V kaZdém piipadé musi hodnoceni ve
vhednot-dobu;-méele zohledriovat dostupnost odpovidajicich a dostatecnych

védeckych ditkazit vyZadovanych k provedeni spolecného klinického hodnoceni a

méla by byt m
trh u lécCivych piipravkii provedena co nejdiive po registraci a v kaZdém piipadé bez

zbytecného odkladu. [pozm. navrh 30]

13 Nariizeni 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 (Ur. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176);



19)

(19a)

(19b)

Spolecna prace provadéna podle tohoto nafizeni, zejména spolecna klinicka
hodnoceni by v kazdém ptipadé méla poskytovat vysoce kvalitni a véasné vysledky a
nezpusebovat-prodlevy-ani-nenaraSovat nezdriovat opatiovani zdravotnickych
prostiedkli oznacenim CE nebe-piistup-zdravetnickyeh-technologti-na-trh—Tato-prace

v 4 W

wladu-sinymi-pravaimi-piedpisy-Unie a nenaruSovat jej. [pozm. navrh 31]

Prdace na hodnoceni zdravotnickych technologii, kterd je pfedmétem tohoto
naiizeni, by méla byt oddélend a odlis§na od regulacnich hodnoceni bezpecnosti a
ucinnosti zdravotnickych technologii, ktera jsou provadéna podle jinych pravnich
priedpisi Unie, a neméla by ovliviiovat ostatni aspekty, které s predmétem tohoto
naiizeni nesouvisi a které jsou piijimany v souladu s jinymi pravnimi predpisy

Unie. [pozm. navrh 32|

V piipadé lécivych piipravkii pro vzacnd onemocnéni by spolecnd zprdava neméla
piehodnocovat kritéria pro definovani lécivého piipravku pro vidcnd onemocnéni.
Hodnotitelé a spoluhodnotitelé viak maji neomezeny pristup k udajiim, které
vyuzivaji organy odpovédné za udélovani rozhodnuti o registraci lécivého
pripravku, ale i moZnost vyuZit nebo vytvorit dopliiujici relevantni udaje za uicelem
posouzeni lé¢ivého pripravku v ramci spolecného klinického hodnoceni. [pozm.

navrh 33]



(19¢) Naiizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich a naiizeni (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro podminuji registraci téchto
prostiedki zasadami transparentnosti a bezpecnosti, a nikoli zdasadou ucinnosti.
Na druhé strané, postupné narustani nabidky zdravotnickych prostiedki pro
FeSeni klinickych problémii predpoklada nové paradigma, s velmi roztiisténym
trhem, s inovaci, zejména piiriistkovou, v ni chybi klinické ditkazy a kterda
vyzaduje vySsi miru spoluprdce a vymény informaci mezi hodnoticimi subjekty. A
proto je tieba i naddle sméiovat k centralizovanym systémiim registrace, kterd je
bude hodnotit na zdakladé bezpecnosti, ucinnosti a kvality. To je také jednou 7
oblasti, kde Clenské staty vyZaduji vétsi spolupraci prostiednictvim budouciho
evropského hodnoceni zdravotnickych technologii. V soucasné dobé ma systémy
hodnoceni zdravotnickych technologii pro zdravotnické prostiedky 20 ¢lenskych
statii a Norsko a 12 ¢lenskych statii spolecné s Norskem vytvorilo prirucky a
provadéji véasné rozhovory. EUnetHTA provadi vysoce kvalitni hodnoceni
relativni ucinnosti zdravotnickych prostiedkii na zdakladé metodiky, kterd miiZe byt

v tomto narizeni povaZovdna za referencni kritérium. [pozm. navrh 34|



(20)

(20a)

.....
- l 0

8%

S t. Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych

technologii mohou provadét spolecna klinicka hodnoceni s koordinacni skupinou
nebo pracovnimi skupinami, které byly zFizené za timto ucelem a jsou sloené z
odborniki 7 vnitrostdatnich nebo regiondlnich hodnoticich subjektii, v zajmu
ziskani pokyniui tykajicich se klinickych poti'eb pro vyzkum a co nejvhodnéjsich
ndvrhit studii pro ziskdni co nejlepSich diikazit a zajisténi co nejucinnéjsiho
vyzkumu. S ohledem na ptedbéznou povahu konzultace by jakékoli poskytnuté
pokyny nem¢ély byt zavazné ani pro subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii, ani pro organy a subjekty zabyvajici se hodnocenim téchto technologii.

[pozm. navrh 35]

Spolecné védecké konzultace by se mély tykat koncepce klinickych studii a urcéeni
nejvhodnéjsich srovndavacich hodnot na zakladé osvédcenych lékaiskych postupii v
zdjmu pacientii. Tento proces konzultaci by mél byt transparentni. [pozm.

navrh 36]



@2y

(21a)

Spelecnaklinicka-hodnoceni-aspolecné Spolecné védecké konzultace wyzaduit by

mohly vyZadovat sdileni davérnych ebchodnich 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 koordinaéni skupiné v ramci
hednoeenia konzultaci sdéleny tieti strané pouze po podpisu dohody o ml¢enlivosti.
Déale je nezbytné, aby jakékoli informace zvetejnované ohledné¢ vysledkl spole¢nych
veédeckych konzultaci byly prezentovany v anonymizované podob¢ a veskeré

informace obchodné citlivé povahy odstranény. [pozm. navrh 37]

Spolecna klinicka hodnoceni vyZaduji po subjektech zabyvajicich se vyvojem
zdravotnickych technologii veskeré verejné klinické udaje a ditkazy, které jsou k
dispozici. PouZité klinické udaje, studie, metodika a pouZité klinické vysledky by
mély byt zveiejnény. Co nejvyssi moZnd mira otevienosti védeckych informaci a
hodnoceni pro vefejnost umozni pokracovat v biomedicinském vyzkumu a
prohloubi divéru v systéem. V piipadé sdileni obchodné citlivych udaji by
duvérnost téchto udajii méla byt chranéna tak, Ze by mély byt piedloZeny

v anonymizované podobé s upravou zprady pied jejich zveiejnénim, pricemz by mél

byt chranén verejny zdjem. [pozm. navrh 38]



(21b)

(22)

Podle evropského veiejného ochrdance prav — obsahuje-li dokument informace,
které maji diisledky pro zdravi jednotlivci (jako jsou informace o uclinnosti
lécivého pFipravku), verejny zdjem na zpiistupnéni danych informaci obvykle
prevazi nad jakkykoli narokem z ditvodu obchodni citlivosti. Veiejné zdravi by vidy

mélo mit vétsi vahu neZ obchodni zdjmy. [pozm. navrh 39]

V zajmu zajisténi ucinného vyuzivani dostupnych zdroji je vhodné stanovit
»mapovani terénu‘ umozujici v€asnou identifikaci novych zdravotnickych
technologii, které pravdépodobné budou mit nejvétsi dopad na pacienty, vefejné
zdravi a systémy zdravotni péce, jakoz i strategicky vyzkum ¥idit. Takovy prizkum
by mél usnadnit stanoveni priorit ohledné¢ technologii, které se~yberent koordinacni

skupina vybere pro spolecné klinické hodnoceni. [pozm. navrh 40]



(23)

(24)

Unie by méla nadale podporovat dobrovolnou spolupraci na hodnocent
zdravotnickych technologii mezi ¢lenskymi staty v jinych oblastech, jako je
vytvareni a provadéni programti o¢kovani, a budovani kapacit vnitrostatnich systému

pro hodnoceni zdravotnickych technologii. Fate-debrevelnaspeluprace-by-meélatéz

W

kenzultovat: V zajmu zachovani-integrity objektivity, transparentnosti a kvality

spolecné prace by ¥Sak méla byt vypracovana pravidla s cilem zajistit nezavislost,
otevienost a nestrannost spole¢né prace a to, ze takova konzultace nepovede k

zadnému stietu zajmu. [pozm. navrh 42]



(24a)

(24b)

M¢l by byt zajistén dialog mezi koordinacni skupinou a organizacemi pacientii,
organizacemi spotiebitelii, zdravotnickymi nevladnimi organizacemi a odborniky a
pracovniky v oblasti zdravotni péce, a to zejména prostiednictvim sité
zainteresovanych stran, pricemz musi byt zarucena nezavislost, transparentnost a

nestrannost prijimanych rozhodnuti. [pozm. navrh 43|
S cilem zajistit ucinné rozhodovani a usnadnéni pristupu k lékiam je dileZité, aby
existovala vhodna spoluprdaci mezi subjekty, které ¢ini rozhodnuti v klicovych

fazich Zivotniho cyklu lécivych pripravkii. [pozm. navrh 44]



(25)

Za ucelem zajisténi jednotného piistupu ke spole¢né praci stanovené v tomto nafizeni

metodickyrameepro-dintckd-hodnoecenipostupy koordinacni skupina sloZenda 7
vnitrostdatnich a / nebo regiondlnich orgdnii a subjektit povéienych hodnocenim
zdravotnickych technologii s priznanou schopnosti, nezdvislosti a nestrannosti,
méla vypracovat metodiku pro speleénaldinickd-hodnoceni-a-postupy zajisténi
vysoké kvality spolecné prace. Komise by méla prostirednictvim provadécich aktit
potvrdit tuto metodiku a spolecny procesni ramec pro spolecnda klinicka hodnoceni
a spolecné védecké konzultace. V ptisluSnych oditvodnénych piipadech by méla byt
vypracovana odlisna pravidla pro 1é¢ivé pripravky a zdravotnické prostredky. Pti
vytvafeni takovych pravidel by Komise méla zohlednit vysledky prace, kterd jiz byla
provedena v ramci spole¢nych akci EUnetHTA, a zejména metodické pokyny a
vzory pro predloZeni ditkazii, a BDéle-by-mela prihlédnout k iniciativam tykajicim se
hodnoceni zdravotnickych technologii financovanym z programu pro vyzkum
Horizont 2020 1 regionalnim iniciativdm tykajicim se hodnoceni zdravotnickych
technologii, jako jsou iniciativy Beneluxa a Vallettské prohlaseni. Tyto pravomoci
by mély byt vykonavany v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011'4, [pozm. navrh 45]

14

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zpisobu, jakym c¢lenské staty kontroluji
Komisi pti vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).



(25a)

(25b)

V souladu s Helsinskou deklaraci by mél metodicky ramec zarucovat vysokou
kvalitu a vysokou uroveii védeckych ditkazit prostiednictvim vybéru
nejvhodnéjsich referencnich srovnavacich kritérii. Mél by byt zaloZen na vysokych
normdch kvality, nejlepsich dostupnych védeckych ditkazech vychazejicich
zejména 7 dvojité zaslepenych, randomizovanych klinickych hodnoceni,
metaanalyz a systematickych piezkumii; a mél by zohlediiovat uZitecénd, relevantni,
redlna a konkrétni klinicka kritéria prizpiisobend dané klinické situaci, s
upiednostnénim cilovych ukazatelit (tzv. end-points). Dokumenty, které ma Zadatel
predloZit, by se mély vitahovat k nejaktudlnéjsim a veiejné znamym udajiim.

[pozm. navrh 46]

Jakakoli specifika v metodice, jako v pripadé vakcin, by méla byt oditvodnéna a
prizpusobena specifickym okolnostem, méla by vykazovat stejnou védeckou
ditkladnost a stejné védecké standardy a nikdy by neméla byt na uikor kvality

zdravotnickych technologii nebo klinickych diikazii. [pozm. navrh 47]



(25¢)

(26)

Komise by méla zajistit administrativni podporu pro spoleénou praci koordinacni

skupiny, ktera by po konzultacich se zucastnénymi stranami méla vydat k této prdaci

stanovisko. [pozm. navrh 48]

techntekemuavédeckémvyvoit Komise by méla bytnalcomisi-delegovina
pravemeec-piijimat piijmout providéci akty v-seuladus-clankem290-Smlouvy-o
fungovani-Evropskéunte, pokud jde o ebsah-dokumentiktere-map-bytpredididany;

7 4 o I3 r s
l

zadesti-e procesni pravidla pro spolecna klinicka hodnoceni, spolecné védecké

konzultace a zpré & ; pravidla pro vybér zucastnénych subjekti.

% w7

prenesené-praveomeei-zabyvajt. [pozm. navrh 49]




27)

(28)

Aby byla zajisténa dostupnost dostatecnych zdrojti pro spole¢nou praci stanevenow a
stabilni administrativni podpora stanovend v tomto natizeni, m¢la by Unie
poslkeytnout zajistit stabilni a trvalé verejné finan¢ni prostiedky v ramci viceletého
financéniho ramce pro spolecnou praci a dobrovolnou spolupraci & pro podpirny
ramec na podporu téchto &innosti. Einanéniprestiedky Clenské stity by mély
pekeyrvatnéldady mit moZnost do Komise vysilat narodni odborniky na vypracevant

skupiny. Komise by méla vytvorit systém poplatkii pro subjekty zabyvajici se

vyvojem zdravotnickych technologii, které vyZaduji jak spolecné védecké
konzultace, tak spolecna klinickda hodnoceni, které by byly vénovany na vyzkum v
oblasti neuspokojenych lékaiskych potieb. Tyto poplatky nemohou byt v Zadném
Ppripadé pouZity na financovani spole¢né prdce stanovené v tomto narizeni. [pozm.

navrh 50]

Za ucelem usnadnéni spolecné prace a vymény informaci o hodnoceni
zdravotnickych technologii mezi ¢lenskymi staty je tfeba pfijmout ustanoveni pro
vytvoreni platformy IT, ktera obsahuje odpovidajici databaze a poskytuje
zabezpecené komunikaéni kanaly a veSkeré informace o postupech, metodice,
odborné pripravé a zajmech hodnotitelii a Clenu sité zucastnénych subjektii, a
zpravy a vysledky spolecné prace, které by mély byt zveiejnény. Komise by méla
zajistit propojeni platformy IT s ostatnimi datovymi infrastrukturami diilezitymi pro
ucely hodnoceni zdravotnickych technologii, jako jsou registry Udaji z praxe. [pozm.

navrh 51]



(28a)

(28b)

(29)

Spoluprdace by méla stdat na zdasaddach radné spravy, kterda zahrnuje transparentnost,
objektivitu, nezavislost zkuSenosti a spravedlivé postupy. Ditvéra je zdakladnim
predpokladem uspésné spoluprdce a lze ji dosahnout pouze na zdkladé skutecného
zavazku vSech subjektit a pristupu k vysoce kvalitnim zkuSenostem, budovani

kapacit a vysoce kvalitnimu provedeni. [pozm. navrh 52|

Vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé neexistuje spole¢né dohodnuta definice toho,
co lze povaZovat za kvalitni inovaci ¢i pridanou terapeutickou hodnotu, Unie by
méla definice téchto pojmii prijmout, a sice na zdakladé dohody nebo souhlasu

vech zucastnénych stran. [pozm. navrh 53]

Aby bylo zajisténo hladké zavedeni a provadéni spolecnych hodnoceni na trovni
Unie a aby byla zabezpecena i jejich kvalita, je vhodné stanovit ptechodné obdobi
umoziujici postupné zvysovani poctu spole¢nych hodnoceni za rok. Pocet
provadénych hodnoceni by mél byt stanoven s nalezitym ohledem na dostupné zdroje
a pocet zucastnénych Clenskych statt s cilem dosdhnout na konci ptechodného
obdobi plné kapacity. Stanoveni takového pifechodného obdobi by rovnéz mélo
Clenskym statim umoznit pIn¢€ sladit vnitrostatni systémy s ramcem pro spolecnou

praci, co se tyce pridélovani zdroj, lhiit a upfednostiiovani hodnoceni.



(30)

Béhem piechodného obdobi by ucast ¢lenskych statl na spole¢nych klinickych
hodnocenich a spole¢nych védeckych konzultacich neméla byt povinnd. Fim-by

na-klinickd hodnoceni provadéna na vaitrostatni-trovai. Clenské staty, které se
neucastni spole¢né prace, se zdroveri béhem prechodného obdobi mohou kdykoli
rozhodnout zapojit. V z4jmu zajisténi stabilni a hladké organizace spole¢né prace a
fungovani vnitiniho trhu by ¢lenské staty, které se jiz icastni, nemely mit moznost
ukoncit svoji t€ast v ramci pro spolecnou praci. Klinicka hodnoceni, ktera byla
zahdjena v ¢lenskych statech pied pouZitim tohoto narizeni, by méla pokracovat,

pokud se Clenské staty nerozhodnou je zastavit. [pozm. navrh 54|



€2y

(32)

podptirnéhe-ramee;-mela Po skonceni piechodného obdobi a pied zavedenim

povinného harmonizovaného systému hodnoceni zdravotnickych technologii podle

tohoto naiizeni, by Komise €

technelogii-rovnéz piispivaly k-financovani-speleéné-prace méla piedloZit zpravu o

posouzeni dopadii na zavedeny postup jako celek. Tato zprdva o posouzeni dopadii

by méla zhodnotit vedle jinych kritérii pokrok dosaZeny v oblasti pristupu pacientii
k novym zdravotnickym technologiim a v oblasti fungovani vnitiniho trhu, dopad
na kvalitu inovaci a udrZitelnost systémii zdravotni péce, jakoZ i pFiméienost oblasti
pusobnosti spole¢nych klinickych hodnoceni a fungovani podpiirného ramce.

[pozm. navrh 55]

Komise by méla provést hodnoceni tohoto natizeni. V souladu s odstavcem 22
interinstitucionalni dohody o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpisi 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. Vysledky tohoto hodnoceni by mély byt poskytnuty také Evropskému

parlamentu a Radé. [pozm. navrh 56]



(33)

(34

Smérnice 2011/24/EU stanovi, Ze Unie podporuje a usnadiiuje spolupraci a vyménu
védeckych informaci mezi ¢lenskymi staty v ramci dobrovolné sité spojujici
vnitrostatni organy nebo subjekty ptisluSné pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, které urci Clenské staty. Jelikoz uvedené zalezitosti upravuje toto

nafizeni, méla by byt smérnice 2011/24/EU pftislusnym zpiisobem zménéna.

Jelikoz cild tohoto nafizeni, totiz sblizeni pravidel ¢lenskych stati pro provadéni

klinickych hodnoceni na-vhitrestdtni-tirevit-a-vytvefent-ramee povinnyeh-speleényeh

%

zdravotnickych technologii spadajicich do pitsobnosti tohoto naiizeni, nemize byt
dosazeno uspokojiveé samotnymi ¢lenskymi staty, ale spise jich mize byt z davodu
jejich rozsahu a G¢inki 1épe dosazeno na urovni Unie, mizZe Unie pfijmout opatieni v
souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V
souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto

nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni uvedeného cile, [pozm. navrh 57]

PRIJALY TOTO NARIZENI:



Kapitola I

Obecna ustanoveni

Clanek 1

Pifedmét

S piihlédnutim k vysledkiim prdce, kterd jiz byla provedena v ramci spolecnych

akci EUnetHTA, toto natizeni stanovi: [pozm. navrh 58]

a)  podplrny ramec a postupy pro spolupraci na klinickém hodnoceni [pozm.

navrh 59]zdravotnickych technologii na tirovni Unie;

b)  spelecnapravidla spolecné metodiky pro klinické hodnoceni zdravotnickych

technologii. [pozm. navrh 60]

Toto nafizeni nezasahuje do prav a povinnosti ¢lenskych statt, pokud jde o
organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce a rozdélovani zdrojt, které jim
byly ptidéleny. Kromé toho nesmi toto naiizeni zasahovat do vylucné vnitrostatni
pravomoci clenskych statii v pripadé rozhodnuti, jeZ se tykaji tvorby cen

nebo thrad. [pozm. navrh 61]



Clanek 2

Definice
Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,léCivym piipravkem‘ humanni 1€Civy piipravek ve smyslu definice obsazené ve

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES!6;

b) »zdravotnickym prostfedkem* zdravotnicky prostfedek ve smyslu definice obsazené

v nafizeni (EU) 2017/745;

ba) wdiagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro“ zdravotnicky produkt pro in

vitro diagnostiku dle definice uvedené v naiizeni (EU) 2017/746; [pozm. navrh 62]

bb) wposouzenim zdravotnického prostiedku* posouzeni metody sloZené 7 vice neZ
jednoho zdravotnického prostiedku nebo metody sestavajici ze zdravotnického
prostiedku a definovaného fetézce péce zahrnujici jiné druhy lécby; [pozm.

navrh 63]

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



d)

»zdravotnickou technologii“ zdravotnicka technologie ve smyslu definice obsazené

ve smérnici 2011/24/EU;

,hodnocenim zdravotnické technologie* multidisciplinarni proces srovnavaciho
hodnoceni zalozeny na klinickych a neklinickych oblastech hodnoceni, v rdmci
né¢hoz jsou shromazd’ovany a vyhodnocovany dostupné dikazy o klinickych a

neklinickych aspektech tykajicich se pouzivani zdravotnické technologie;

Sdmntelkean spolecnym klinickym hodnocenim® systematické shromazd'ovani a

perevaant védeckych informaci a jejich srovndavaci hodnoceni a syntéza téchto
postupii, srovndni dané zdravotnické technologie s jednou ¢i vice dalSimi
zdravotnickymi technologiemi nebo stavajicimi postupy, které by slouZilo jako
reference pro konkrétni klinickou indikaci a které by na zakladé téehte nejlepsich
dostupnych klinickych eblasti-hodneceni-zdravotnickyeh-technologii védeckych
dukazi a klinickych kritérii zdravotni péce o pacienty zohledriovalo niZe uvedené
klinické oblasti: popis zdravotniho problému, ktery zdravotnicka technologie tesi, a
jinych aktualné pouzivanych zdravotnickych technologii a postupii eSicich tentyz
zdravotni problém, popis a technické vlastnosti zdravotnické technologie, relativni

klinicka uc¢innost a relativni bezpec¢nost zdravotnické technologie; [pozm. navrh 64]



2

ga)

gb)

,»heklinickym hodnocenim* ¢ast hodnoceni zdravotnické technologie zalozené na
téchto neklinickych oblastech hodnoceni zdravotnické technologie: hodnoceni
nakladl a ekonomickych aspekti zdravotnické technologie a etické, organizacni,
socialni a pravni aspekty souvisejici s jejim pouzivanim;

,»kolaborativnim hodnocenim* klinické hodnoceni zdravotnického prosttedku
provadéné na trovni Unie nékolika zainteresovanymi organy a subjekty pro

hodnoceni zdravotnickych technologii, které se iCastni dobrovolng;

wvyhodnocenim“ vyvozeni zavéri ohledné piidané hodnoty dotéenych technologii v
ramci vnitrostdtnich hodnoticich procesii, které mohou posuzovat klinické i

neklinické udaje a kritéria v kontextu vnitrostdatni péce; [pozm. navrh 65]
wvysledky zdravotni péce o pacienty“ udaje, které zachycuji nebo piredpovidaji
umrtnost, nemocnost, kvalitu Zivota souvisejici se zdravim a neZadouci piihody.

[pozm. navrh 202]



Clanek 3
Koordinaé¢ni skupina ¢lenskych stati pro hodnoceni zdravotnickych technologii
Ztizuje se koordinac¢ni skupina ¢lenskych stati pro hodnoceni zdravotnickych

technologii (dale jen ,,koordina¢ni skupina®).

Clenské staty uréi vnitrostatni nebo regiondlni organy a subjekty piisluiné pro

hodnoceni zdravotnickych technologii které-buden-clenykoordinacni-skupiny-a

koordinacni skupiny a jedné-€i-ee jejich podskupin. [pozm. navrh 66]



Koordinaé¢ni skupina jedna na zaklad¢ konsensu, piipadné, je-1i to nezbytné,
hlasovani pomoci presté kvalifikované vétsiny. Kazdy-élenskystat-ma-jedenhlas:

Postupy jednani koordinacni skupiny jsou transparentni a zdapisy 7 jedndani a
hlasovani jsou zaznamendvdany a zverejiiovany, véetné veSkerych nesouhlasnych

stanovisek. [pozm. navrh 203]

Zasedanim koordina¢ni skupiny spolecné predseda Komise, bez prava hlasovat, a
spolupiedseda zveleny kaZdorocné voleny z Clenl skupiny na pfislaSné-obdebikteré
bude-stanoveno-vjednacimiadu-skupiny bazi rotace. Tato spolupiedsednictvi maji

vyhradné administrativni funkci. [pozm. navrh 68]

Clenové koordinaéni skupiny, at’ se jednd o vnitrostdtni, nebo regiondlni orgdny &i
subjekty pro hodnoceni zdravotnickych technologii, jmenuji své zastupce v
koordinac¢ni skupiné a podskupinéch, jichz jsou ¢leny, a to ad hoc nebo trvale. a
uvidomi-o-tom a 0 pripadaychnaslednyehzménachKomisi. Clensky stdt miiie dané
Jjmenovani odvolat, pokud nejsou splnény poZadavky pro jmenovani. Vzhledem k
pracovni zatéZi, sloZeni podskupin nebo poZadavkii na specifické znalosti miiZe byt
na kazdy Elensky stdt vice neZ jeden odborny hodnotitel, aniz by to mélo viiv na
zasadu, Ze pro ucely rozhodovani ma kaZdy stdt pouze jeden hlas. Tato jmenovaini
zohledni odborné znalosti nezbytné pro naplnéni cilii podskupiny. Evropsky
parlament, Rada a Komise jsou informovany o vSech jmenovanich i o piipadnych

odvolanich. [pozm. navrh 69]



Clenové Aby byla zarucena kvalita price, Elenové koordinacni skupiny a-jejich

r I3 . e I3 S . . %

pochazeji 7 vnitrostdatnich nebo regiondlnich agentur pro hodnoceni

zdravotnickych technologii nebo ze subjektii zodpovédnych za tuto oblast.

Clenové koordinacni skupiny a odbornici a hodnotitelé obecné nesmi mit finanéni
nebo jiné zajmy v Zddném odvétvi vyvoje zdravotnickych technologii nebo
pojistovné, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. ZavaZou se jednat ve
veiejném zdjmu a nezavisle a kaZdorocné piedkladaji prohlaSeni o zajmech. Tato
prohlaSeni o zajmech se zaznamendvaji na platformé IT uvedené v élanku 27 a

ZpFistupni se verejnosti.

Na kaZdém zaseddani uvedou ¢lenové koordinacni skupiny veskeré specifické zajmy,
které by bylo mozné povaZovat za zajmy ohroZujici jejich nezavislost v souvislosti s
body jedndni. Pokud dojde ke stietu zdajmii, neucastni se dotycény ¢len koordinacni
skupiny zaseddani po dobu, kdy se jednd o prisluSnych bodech. Piijmou se procesni

pravidla tykajici se stietu zajmii v souladu s ¢l. 22 odst. 1 pism. a) bodu iiia).

Aby se zajistila transparentnost a povédomi verejnosti o uvedeném postupu a
podpoiila se diivéra v tento systém, uplatiiuje se u vSech klinickych udajii, které se
vyhodnocuji, nejvy$si mira transparentnosti a komunikace s verejnosti. Vyskytnou-
li se udaje, které jsou 7 komercnich divvodii ditvérné, musi byt jejich ditvérny
charakter jasné definovan a odiivodnén, musi byt jednoznacné urceno, které udaje

Jsou diivérné, a tyto udaje musi byt chranény. [pozm. navrh 70]



Komise zvetejni aktualizovany seznam jmenovanych ¢lenli koordina¢ni skupiny a
jejich podskupin a dalSich odbornikii spolec¢né s jejich kvalifikaci a odbornosti a

jejich kaZdorocnimi prohlaSenimi o zajmech na platformé IT uvedené v ¢lanku 27.

Informace uvedené v prvnim pododstavci Komise aktualizuje kaZdorocné a
pokazidé, kdyz je to vzhledem k piipadnym novym okolnostem povaZovino za

nezbytné. Tyto aktualizace jsou veiejné dostupné. [pozm. navrh 71]
Koordina¢ni skupina:

a)  pfijme jednaci fad, jimz se budou fidit zasedani skupiny, a aktualizuje jej podle

potieby;

b)  koordinuje a schvaluje ¢innost svych podskupin;



c) zajiStujespelupréet spolupracuje s piislusSnymi organy na Grovni Unie k
usnadnéni shromazd’ovani dalSich dikazl, které pottebuje pro svoji ¢innost;

[pozm. navrh 72|

d) zajistuje v ramci své ¢innosti odpovidajici zapejent konzultace s prislusnymi
zucastnénymi subjekty a odborniky. Tyto konzultace jsou dokumentovainy,

véetné veiejné dostupnych prohlaseni o zajmech konzultovanych

zucCastnénych subjekti-do-cimneosti-skupiny stran, a tvori soucdst zavérecné

zpravy spolecného hodnoceni; [pozm. navrh 73]
e)  zfizuje podskupiny pro:
1) spole¢na klinickd hodnoceni;
i1)  spolecné védecké konzultace;
i)  identifikaci novych zdravotnickych technologii;
iv)  dobrovolnou spolupraci;

v)  pripravu ro¢nich pracovnich programi a vyro¢nich zprav a aktualizaci

spolecnych pravidel a pracovnich dokument.



10.

10a.

Koordinaéni skupina se miiZze schazet v rizném sloZeni pro tyto kategorie
zdravotnickych technologii: 1é¢ivé pripravky, zdravotnické prostfedky a ostatni

zdravotnické technologie.

Koordina¢ni skupina miize zfizovat samostatné podskupiny pro tyto kategorie
zdravotnickych technologii: 1é¢ivé ptipravky, zdravotnické prostiedky a ostatni

zdravotnické technologie.
V kaZdém pripadé se zverejni jednaci rad koordinacni skupiny a jejich podskupin,
porady jednani jejich zasedani, prijata rozhodnuti, prehledy hlasovani a

odiivodnéni hlasovani, véetné menSinovych stanovisek. [pozm. navrh 74|



Clanek 4

Ro¢ni pracovni program a vyro¢ni zprava

Podskupina uréend v souladu s €l. 3 odst. 8 pism. e) kazdy rok ptipravi rocni

pracovni program a do 31. prosince jej piedlozi koordina¢ni skupiné ke schvaleni.

Ro¢ni pracovni program stanovi spolecnou praci, ktera ma byt provedena v

kalendarnim roce nasledujicim po schvaleni programu a ktera zahrnuje:

a)  planovany pocet spole¢nych klinickych hodnoceni a typy zdravotnickych

technologii, které maji byt hodnoceny;
b) planovany pocet spolecnych védeckych konzultaci;
¢)  dobrovolnou spolupréci.

Pismena a), b) a c) prvniho pododstavce se stanovi v zavislosti na vyznamu jejich

dopadu na pacienty, veiejné zdravi nebo systémy zdravotni péce. [pozm. navrh 75]



Sa.

Pti piipravé roéniho pracovniho programu uréend podskupina:

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

b)  zohledni zdroje, které ma koordina¢ni skupina pro spole¢nou praci k dispozici;

c) v rdmcivyrocnich zaseddani stanovenych v ¢lanku 26 konzultuje ndvrh rocniho

pracovniho programu s Komisi a zehlednijeji-stanoviske se siti zucastnénych
stran a jejich pripominky zohledni. [pozm. navrh 76]

Urcena podskupina vypracuje vyro¢ni zpravu a piedlozi ji koordina¢ni skupiné ke
schvaleni do 28. inora kazdého roku.
Vyro¢ni zprava poskytuje informace o spole¢né praci provedené v kalendainim roce

pfedchazejicim schvéleni zpravy.

Vyrocéni zprava i roéni pracovni program se zverejni na platformé IT uvedené v

Clanku 27. [pozm. navrh 77]



Kapitola II

Spolecna prace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii na
urovni Unie
OppiL 1

SPOLECNA KLINICKA HODNOCENI

Clanek 5
Oblast ptisobnosti spole¢nych klinickych hodnoceni

1. Koordinacni skupina provadi spolecna klinicka hodnoceni:

a)  lécivych ptipravki podléhajicich registraci v souladu s natizenim (EU) €.
726/2004, vcetné ptipadi, kdy bylo rozhodnuti Komise o registraci zménéno
na zaklad¢ zmény lé¢ebné indikace i indikaci, pro néz byla ptivodni registrace
udélena, kromé 1é¢ivych ptipravki registrovanych v souladu s ¢lanky 10 a 10a

smeérnice 2001/83/ES;



aa) dalSich lécivych piipravkii nepodléhajicich registraci v souladu s narizenim

b)

(ES) ¢ 726/2004 v pFipadé, Ze subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii zvolil centralizovany postup registrace, a za piedpokladu, Ze se
jedna o lécivé piipravky, které piedstavuji vyznamnou technickou, védeckou
nebo terapeutickou inovaci nebo jejichZ registrace je v zajmu veiejného

zdravi; [pozm. navrh 78]

zdravotnickych prostfedkil zatazenych do ttidy IIb a III v souladu s ¢ldnkem 51
nafizeni (EU) 2017/745, k nimz piislusné odborné skupiny poskytly védecké
stanovisko v rdmci postupu konzultace v oblasti klinického hodnoceni v
souladu s ¢lankem 54 uvedeného natizeni a které se povazuji za vyznamnou
inovaci, jeZ by mohla mit vyznamny vliv na veiejné zdravi nebo systémy

zdravotni péce; [pozm. navrh 79]

diagnostickych zdravotnickych prosttedkt in vitro zatazenych do tfidy D v
souladu s ¢lankem 47 natizeni (EU) 2017/746, k nimz pfislusné odborné
skupiny poskytly své stanovisko v ramci postupu v souladu s ¢l. 48 odst. 6
uvedeného natizeni a které se povaZuji za vyznamnou inovaci, ktera by mohla
mit vyznamny vliv na veiejné zdravi nebo systémy zdravotni péce. [pozm.

navrh 80]



Koordinaéni skupina vybere zdravotnické prostiedky uvedené v odst. 1 pism. b) a c)

pro spolecné klinické hodnoceni na zékladé¢ téchto kritérii:

a)  neuspokojené lécebné potieby;

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

d)  vyznamna ptidand hodnota pro celou Unii,

e)  dostupné zdroje;

ea) potieba dalSich klinickych duikazii; [pozm. navrh 81]

eb) Zddost subjektu zabyvajiciho se vyvojem zdravotnickych technologii. [pozm.

navrh 82]



Clanek 6

Vypracovani zprav o spole¢ném klinickém hodnoceni

Koordinaéni skupina iniciuje spole¢na klinickd hodnoceni zdravotnickych
technologii na zakladé svého ro¢niho pracovniho programu urcenim podskupiny,
ktera bude dohlizet na vypracovani zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni

jménem koordinacéni skupiny.

Spole¢né se zpravou o spolecném klinickém hodnoceni se predlozi souhrnna zprava,
pii€emz kterd bude obsahovat piinejmensim porovnané klinické udaje, cilové
ukazatele, porovndvaci subjekty, metodiku, pouZité klinické ditkazy a zdaveéry
tykajici se ucinnosti, bezpecnosti a relativni ucinnosti, omezeni tykajici se
hodnoceni, nesouhlasné nazory, shrnuti provedenych konzultaci a vznesené
pripominky. Ob¢ zpravy se vypracuji v souladu s pozadavky stanovenymi vtemte
clanks a vclaneieh H;22-a-23 koordinacni skupinou a zveiejni se bez ohledu na
zaveéry, k nimz dospéji.

V piipadé lécivych piipravkit uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) piijme koordinacni
skupina zpravu o spolecném klinickém hodnoceni do 80-100 dni, aby se zajistilo

dodrZeni harmonogramu pro tvorbu cen a ithrady stanoveného ve smérnici Rady

89/105/EHS"’. [pozm. navrh 83]

Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti opatieni
upravujicich tvorbu cen u humdnnich lécivych pripravkii a jejich zaclenéni do
oblasti piisobnosti vnitrostdtnich systémii zdravotniho pojisténi (U vést. L 40,
11.2.1989, s. 8).



Urcené podskupina pozada pistasné-subiekty prislusny subjekt zabyvajici se
vyvojem zdravotnickych technologii o ptedlozeni veskeré dostupné aktudlni
dokumentace obsahujici informace, idaje a dikazynezbytné studie, véetné
negativnich i pozitivnich vysledkii, kterd je nezbytna pro provedeni spolecného
klinického hodnoceni. Tato dokumentace zahrnuje dostupné udaje pochdzejici ze
v§ech provedenych zkousek a veSkerych studii, béhem nichZ byla pouZita uvedena

technologie, pricemz, oboji je velmi duleZité pro zajisténi vysoké kvality hodnoceni.

U lécivych piipravkii uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) zahrnuje dokumentace

alespoii:
a)  slozku pro piedloZeni dokumentace;
b)  uvedeni stavu registrace;

¢)  Evropskou verejnou zpravu o hodnoceni, pokud je k dispozici, véetné
souhrnu udaji o piipravku; Evropskd agentura pro léCivé pripravky

poskytne koordinacni skupiné prislusné prijaté védecké hodnotici zpravy.



d) v piipadé potieby vysledky dodatecnych studii poZadovanych koordinacni
skupinou a dostupnych subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych

technologii;

e) v prFipadé potieby jii dostupné zpravy o hodnoceni zdravotnickych technologii
tykajici se dané zdravotnické technologie, pokud jsou subjektu zabyvajicimu

se vyvojem zdravotnickych technologii k dispozici;

f)  informace o studiich a registrech studii dostupné subjektu zabyvajicimu se

vyvojem zdravotnickych technologii.

Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii jsou povinny piedloZit

veSkeré poZadované udaje.

Hodnotitelé mohou rovnéz vyuZivat veiejné databaze a zdroje klinickych informaci,
jako jsou registry pacientii, databdze nebo evropské referencni sité, pokud jsou tyto
udaje povaZovany za nezbytné k doplnéni informaci poskytnutych subjekty
zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych technologii a k provedeni piesnéjsiho
klinického hodnoceni zdravotnické technologie. Reprodukovatelnost hodnoceni

piedpoklada, Ze se tyto informace zverejni.



2a.

Vztah mezi hodnotiteli a subjekty zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych
technologii musi byt nezavisly a nestranny. Subjekty zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii lze konzultovat, ale na procesu hodnoceni se aktivné

nepodileji. [pozm. navrh 84|

Koordinacni skupina se miiZe v piipadé lécivych piipravkii na vzacnd onemocnéni
opravnéné domnivat, Ze neexistuje rozumny ditvod nebo dodatecny ditkaz pro
podporu dalsi klinické analyzy nad ramec posouzeni vyznamného uZitku jiz

provedeného Evropskou agenturou pro lécivé pripravky. [pozm. navrh 85]

Urcené podskupina ze svych ¢lenli jmenuje hodnotitele a spoluhodnotitele, kteti
provedou spole¢né klinické hodnoceni. Tento hodnotitel a spoluhodnotitel jsou jiné
osoby neZ osoby jii diive jmenované podle ¢l. 13 odst. 3, a to kromé vyjimecnych a
oditvodnénych situaci, kdy neni k dispozici nezbytna specificka odbornost, a se
schvdlenim koordinacni skupiny. Pti jmenovani se zohledni védeck4 odbornost

nezbytna pro dané hodnoceni. [pozm. navrh 86]



Hodnotitel vypracuje za pomoci spoluhodnotitele nadvrh zpravy o spolecném

klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy.

Zavéry zpravy o spole€ném klinickém hodnoceni se-emezi-na-zahrnuji: [pozm.

navrh 87]

a)  analyzu relativaieh-iéinktt relativni ucinnosti a bezpecnosti hodnocené
zdravotnické technologie, s ohledem na vsledicyzdravetni-péée-o-pacienty
zvolené cilové klinické ukazatele tykajici se klinického subjektu a skupiny
pacientii Zvolenych pro hodnoceni, véetné umrtnosti, nemocnosti a kvality
Zivota, a ve srovndni s jednim nebo vice srovndvacimi postupy, které urci

koordinacni skupina; [pozm. navrh 88|



b)  miru jistoty relativnich €inkl na zékladé v§ech nejlepsich dostupnych
klinickych dtkazl a ve srovnadni se standardy nejlepSich lé¢ebnych postupii.
Posouzeni se zaklada na cilovych klinickych ukazatelich stanovenych podle
mezindrodnich norem mediciny opirajici se o ditkazy, zejména pokud jde o
zlepSovani zdravotniho stavu, zkracovani doby trvani nemoci, prodlouzeni
doby preziti, omezovdni vedlejSich ucinkii nebo zvySovani kvality Zivota.
Rovnéz se uvedou odlisnosti, které se specificky tykaji podskupiny. [pozm.
navrh 89]

Zavéry neobsahuji posouzeni.

Hodnotitel a spoluhodnotitel se ujisti, Ze vybér relevantnich skupin pacientii je ve
vztahu k ucastnicim se ¢lenskym statiim reprezentativni, aby tyto staty mohly
pFijmout vhodna opatieni tykajici se financovani téchto technologii z

vnitrostatnich rozpoctii vyhrazenych na zdravotni péci. [pozm. navrh 90]



Pokud v jakékoli fazi ptipravy ndvrhu zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni ma
hodnotitel za to, Ze jsou zapotiebi dalsi diikazy od predkladajiciho subjektu, ktery
zdravotnickou technologii vyvinul, aby bylo mozné zpravu dokoncit, miize pozadat
urcenou podskupinu o pozastaveni béhu lhity stanovené pro ptipravu zpravy a od
subjektu, ktery zdravotnickou technologii vyvinul, si vyzadat dalsi ditkkazy. Na
zékladé konzultace se subjektem, ktery zdravotnickou technologii vyvinul, ohledné
Casu pottebného na ptipravu nezbytnych dopliujicich dikaz hodnotitel ve své
zadosti specifikuje, na kolik pracovnich dnii je potieba piipravu zpravy pozastavit.
Jestlize se béhem tohoto procesu objevi nové klinické udaje, dotéeny subjekt, ktery
zdravotnickou technologii vyvinul, sdéli rovnéZ nové informace proaktivné

hodnotiteli. [pozm. navrh 205]
Clenové uréené podskupiny nebo koordinacni skupiny piedloZi v minimdlni lhiité v

délce 30 pracovnich dnii ptipominky pfi pfipravé navrhu zpravy o spolecném

klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy. Kemise-mtze-téz piedlozitptipominky.

[pozm. navrh 92|



Hodnotitel poskytne ndvrh zpravy o spolecném klinickém hodnoceni a souhrnné

zpravy subjektu, ktery vyvinul zdravotnickou technologiia-stanevithitu,-do-niz-mize
cenysubjekt-piedlozitptipeminky k vyjddieni. [pozm. navrh 93]

o

odbernikt-destalt Pacienti, organizace spotiebitelii, zdravotnicti pracovnici,

nevladni organizace, jind sdruZeni subjektii zabyvajicich se vyvojem
zdravotnickych technologii a klinicti odbornici mohou béhem piipravy navrhu
zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni a-seuwhrané-zpravy-pitezitost predlozit
pfipominky, a-stanevi-thiita,-do-niz-tak-moheuuéinit a to ve lhité, kterou stanovi

urcend podskupina.

Komise zverejni prohlaseni o zajmech vSech konzultovanych zucastnénych stran

prostirednictvim platformy IT uvedené v clanku 27. [pozm. navrh 94]



10.

11.

12.

Po obdrzeni a zvazeni ptipadnych piipominek predlozenych v souladu s odstavcei 7, 8
a 9 hodnotitel spole¢né se spoluhodnotitelem dokon¢i navrh zpravy o spole¢ném
klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy a piedloZi je vréené-podskupiné-alkomist
koordinacni skupiné k vyjadieni. Komise vSechny pripominky — iadné zodpovézeny

— gverejni na platformé IT uvedené v ¢lanku 27. [pozm. navrh 95]

Hodnotitel spolecné se spoluhodnotitelem piihlédnou k pfipominkdm uréené

podskupimny-alomise koordinacni skupiny a predlozi kone¢nou verzi navrhu zpravy
o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy koordinacni skupiné ke

konec¢nému schvéleni. [pozm. navrh 96]

Koordinaéni skupina schvali kone¢nou verzi zpravy o spolecném klinickém
hodnoceni a souhrnné zpravy pokud mozno na zéklad€ konsensu, ptipadné presten

kvalifikovanou vétSinou Clenskych stath, je-li to nezbytné

V konecéném znéni zpravy se uvedou odlisnd stanoviska a ditvody, o néz se opiraji.



13.

Konecné znéni zpravy zahrnuje analyzu citlivosti, pokud je pFitomen jeden nebo

vice téchto prvkii:

a)  odlisna stanoviska ke studiim, které maji byt vyrazeny z ditvodu zdavainého

zkresleni, nebo

b)  odlisna stanoviska v piipadé, Ze musi byt studie vyrazeny z diivodu, Ze

neodraZeji nejnovéjsi technologicky vyvoj, nebo

¢)  neshody ohledné definice prahovych hodnot bezvyznamnosti tykajicich se

cilovych ukazatelit zdravotni péce.

Volba jedné nebo vice srovndvacich hodnot a cilovych ukazatelii zdravotni péce
musi byt 7 medicinského hlediska oditvodnéna a v konecné zpravé

zdokumentovana.

Konecné znéni zpravy zahrnuje také vysledky spolecné védecké konzultace
uskutecnéné v souladu s ¢lankem 13. Zpravy o védecké konzultaci se zverejni po

dokonceni spole¢nych klinickych hodnoceni. [pozm. navrh 206]

Hodnotitel zajisti, aby ze-sehvdlenézpravy schvdlend zprava o spole¢ném klinickém

hodnoceni a seuhrané-zpravy-byly-edstranény-veskeré souhrnnd zprdava obsahovaly
klinické informace, ebehodné-eitlivé-pevahy které jsou predmétem pouZitého

hodnoceni, a uvadély pouZitou metodiku a studie. Pied uveiejnénim zpravy ji
hodnotitel konzultuje se subjektem, ktery zdravotnickou technologii vyvinul.
Subjekt ma 10 pracovnich dnii na to, aby hodnotitele upozornil na informace,
které povaZuje za ditvérné, a aby odivodnil obchodné citlivou povahu téchto
informaci. V krajnim piipadé hodnotitel a spoluhodnotitel rozhodnou, zda je

tvrzeni subjektu o ditvérnosti informaci opodstatnéné. [pozm. navrh 98]



14.

14a.

Koordina¢ni skupina poskytne schvalenou zpravu o spole¢ném klinickém hodnoceni
a souhrnnou zpravu piedkladajicimu subjektu, ktery zdravotnickou technologii

vyvinul, a Komisi, kterda obé zpravy vloZi na platformu IT. [pozm. navrh 99]

Po obdrieni schvdlené zpravy o spolecném klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy
muiZe predkladajici subjekt, ktery zdravotnickou technologii vyvinul, do 7
pracovnich dnit pisemné vznést své namitky ke koordinacni skupiné a Komisi. V
takovém piipadé uvede subjekt podrobné oditvodnéni svych namitek. Koordinacni

skupina namitky do 7 pracovnich dnii posoudi a podle potieby zprdavu reviduje.

Koordinacni skupina schvali a predloZi konecné znéni zpravy o spolecném
klinickém hodnoceni, souhrnnou zprdavu a vysvétlujici dokument, v némz uvede,
Jjakym zpitsobem byly ieSeny namitky predkladajiciho subjektu, ktery

zdravotnickou technologii vyvinul, a Komise. [pozm. navrh 100]



14b.

14c.

Zprava o spoleéném klinickém hodnoceni a souhrnna zprava jsou vypracovany
nejdiive po 80 dnech a nejpozdéji do 100 dnii, s vyjimkou oditvodnénych piipadii,
kdy bude 7 diivodu klinickych potieb nutné tento proces urychlit, pripadné

pozdriZet. [pozm. navrh 101]

V piipadé, Ze predkladajici subjekt, ktery zdravotnickou technologii vyvinul, Zadost
o registraci s oditvodnénim stihne, nebo pokud Evropskd agentura pro lécivé
pripravky zastavi hodnoceni, je o tom vyrozuména koordinacni skupina, aby mohla
zastavit postup spolec¢ného klinického hodnoceni. Diivody pro staZeni Zadosti nebo
zastaveni hodnoceni zveiejni Komise na platformé IT uvedené v ¢lanku 27. [pozm.

navrh 102]



Clanek 7

Seznam hodnocenych zdravotnickych technologii

nafizentzanese-nazev-zdravotnické-technologie kterd Komise zanese ndzev

zdravotnické technologie, kterd byla predmétem zpravy a schvdlené souhrnné

zpravy, bez ohledu na to, zda byla pfedmétem-sechvélenezpravy-a-souhrané zpravy

PFijata, ¢i nikoli, na seznam technologii, u nichZ bylo provedeno klinické hodnoceni

(dale jen ,,seznam hodnocenych zdravotnickych technologii* nebo ,,seznam®), a to do
30 dnii od obdrzeni schvalené zpravy a souhrnné zpravy od koordinacni skupiny.

[pozm. navrh 103]

Jestlize Komise béhem 30 dni od obdrzeni schvalené zpravy o spole¢ném klinickém
hodnoceni a souhrnné zpravy dospéje k zavéru, Ze schvalend zprava o spolecném

klinickém hodnoceni a souhrnna zprava nespliiuji hmetaeprévai-a-proeesnt procesni
pravni pozadavky stanovené v tomto nafizeni, sdéli koordinacni skupiné odtivodnéni

svych zavéra a pezadaji-o-prezkoumanizpravy-a-souhrnné-zpravy s uvedenim

duvodit poZada o prezkoumdni hodnoceni. [pozm. navrh 104]



vwadit-Yréend-podskupina prezkouma zpravu o spole¢ném klinickém hodnoceni a
souhrnnou zpravu z procesniho hlediska s ptihlédnutim k pfipominkam subjekta;

technologii- [pozm. navrh 106]



Dospéje-li Komise k zavéru, ze upravena schvalend zprava o spolecném kdintekém
hodnoceni a souhrnna zprava nesplituji hmetaépravai-a procesni pozadavky
stanovené v tomto nafizeni, zamitne-zahrauti-ndzva-zdravotnieké-technologie je
zdravotnickad technologie, kterd je predmétem hodnoceni, zahrnuta na seznam
spolu se souhrnnou zpravou hodnoceni a pripominkami Komise a vie se zverejni
na platformé IT podle ¢lanku 27. Komise o tom uvédomi koordinaéni skupinu s
uvedenim divodl svéherezhednuti negativni zprdavy. Povinnosti stanovené v ¢lanku
8 se na dotCenou zdravotnickou technologii neuplatni. Koordina¢ni skupina
ptislusnym zptisobem vyrozumi subjekt, ktery zdravotnickou technologii vyvinul, a
souhrnné informace o téchto zpravach zahrne do své vyrocni zpravy. [pozm.

navrh 107]

Schvélenou zpravu o spole¢ném klinickém hodnoceni a souhrnnou zpravu tykajici se
zdravotnické technologie zahrnuté na seznam hodnocenych zdravotnickych
technologii, jakoZ i vSechny pFipominky zuicastnénych stran a prithéiné zpravy,
Komise zvefejni na platformé IT uvedené v ¢lanku 27 a zptistupni je
predkladajicimu subjektu, ktery zdravotnickou technologii vyvinul, do deseti

pracovnich dnil od zaneseni na seznam. [pozm. navrh 108]



la.

Clanek 8

Pouzivani zprav o spole¢nych klinickych hodnocenich na Grovni ¢lenskych stati

Clenské V piipadé zdravotnickych technologii zanesenych na seznam hodnocenych
zdravotnickych technologii nebo v pripadé téch, u nichz bylo zahdjeno spole¢né

klinické hodnoceni, ¢lenské staty: [pozm. navrh 109]

a)
sewvislosti-se-zdravotniekow pouZiji zprdavy o spolecném klinickém hodnoceni
Ppii svych hodnocenich zdravotnickych technologii, kterdje-uvedenana
zahajeného-speleénéhoklinického-hodnocent vnitrostdtni urovni; [pozm.
navrh 110]

b)

vnitrostatni rovni. [pozm. navrh 111]

PoZadavek stanoveny v odst. 1 pism. b) nebrani tomu, aby ¢lenské stdty nebo
regiony vypracovaly sva hodnoceni pridané klinické hodnoty dotéenych technologii
v rdamci postupit vnitrostdtnich ¢i regiondlnich hodnoceni, kterda mohou vzit v
uvahu dalsi klinické a neklinické udaje a ditkazy, jeZ jsou specifické pro dotceny
clensky stdt, které nebyly zahrnuty do spolecného klinického hodnoceni a které
jsou nezbytné pro dokonceni hodnoceni zdravotnické technologie nebo celkového

procesu tvorby cen a uihrad.



Tato dopliikova hodnoceni mohou dotéenou technologii srovndvat s technologii,
jez predstavuje v daném clenském staté nejlepsi dostupnou standardni péci
zaloZenou na ditkazech a ktera navzdory poZadavku tohoto clenského statu ve fazi
stanovovdni rozsahu hodnoceni nebyla soucdasti spolecného klinického hodnoceni.
RovnéZ mohou dotcenou technologii hodnotit v kontextu péce, ktery je specificky
pro dotéeny clensky stdt, na zdakladé jeho klinické praxe nebo nastaveni zvoleného

pro uhradu.

Veskera tato opatieni musi byt oditvodnénad, nezbytna a priméiend, pokud jde o
spinéni tohoto cile, nesméji zdvojovat ¢innosti provadéné na urovni Unie a

nepiiméiené zdriovat pristup pacientii k danym technologiim.

Clenské staty oznami Komisi a koordinacni skupiné sviij zamér doplnit spolecné

klinické hodnoceni a uvedou ditvody, proc tak hodlaji ucinit. [pozm. navrh 112]

technelogie- predloZi prostiednictvim platformy IT uvedené v ¢lanku 27 informace
o tom, jak byla p¥i hodnoceni zdravotnické technologie na vnitrostdtni urovni
zohlednéna zprava o spolecném klinickém hodnoceni, a dalsi klinické udaje a
dodatecné duikazy, jeZ byly vzaty v uvahu, tak aby Komise usnadni mohla usnadnit

vymeénu téchto informaci mezi ¢lenskymi staty prestiednietvimplatformy T
vvedené-v—¢lanku27. [pozm. navrh 113]



Clanek 9

Aktualizace spole¢nych klinickych hodnoceni

Koordinaéni skupina aktualizuje spolecna klinickd hodnoceni v ptipadech, kdy:

a)

b)

ba)

bb)

rozhodnuti Komise o udé€leni registrace 1écivého ptipravku uvedeného v ¢l. 5
odst. 1 pism. a) bylo podminéno splnénim dalSich pozadavki po ud€leni

registrace;

puvodni zprava o spolecném klinickém hodnoceni stanovila, Ze je-potieba
provést-aktualizaet, jakmile budou k dispozici dopliujici dikazy k dalsimu
hodnoceni, je ti‘eba provést aktualizaci ve lhiité stanovené v uvedené zpravé;

[pozm. navrh 114]

na Zadost ¢lenského statu nebo subjektu, ktery danou zdravotni technologii
vyvinul, ktery se domniva, Ze existuji nové klinické ditkazy; [pozm.

navrh 115]

uplynulo pét let od hodnoceni, existuji nové klinické udaje nebo diive v

PpFipadé, Ze se objevi nové ditkazy ¢i klinické udaje. [pozm. navrh 116]



la.

V piipadech uvedenych v prvnim pododstavci v pismenech a), b), aa) a bb) piedlozi
tyto dodatecné informace subjekt, ktery vyvinul technologii. V piipade, Ze se tak

nestane, se na piedchozi spolecné hodnoceni nebude vitahovat ¢lanek 8.

Nadadle existuje databaze ,,EVIDENT slouZici ke shromaZd’ovani klinickych
ditkazii, které se objevi pii vyuZivani zdravotnické technologie v praxi, a ke

sledovani vysledkii v oblasti zdravi. [pozm. navrh 117]

Koordina¢ni skupina miiZze spole¢né klinickd hodnoceni aktualizovat, pokud o to
pozada jeden ¢i nékolik jejich ¢lentl.

O aktualizaci spolecnych klinickych hodnoceni se Zdada v pripadé, Ze byly
gverejnény nebo zpiistupnény nové informace, které nebyly k dispozici v dobé
vypracovani piuvodni spolecné zpravy. V pripadé Zadosti o aktualizaci zpravy o
spolecném klinickém hodnoceni miiZe ¢len, ktery ji navrhl, uvedenou zpravu
aktualizovat a piedloZit ji ke schvaleni jinym &lenskym statiom na zdakladé postupu
vzdjemného uzndvani. Pii aktualizaci zpravy o spolecném klinickém hodnoceni

clensky stdat pouZiva metody a normy stanovené koordinacni skupinou.



Pokud se ¢lenské staty na aktualizaci nemohou shodnout, je pripad postoupen
koordinacni skupiné. Koordinacni skupina rozhodne o tom, zda je na zakladé

novych informaci nutné aktualizaci provadet.

Zprava o spolecném klinickém hodnoceni se povaZuje za aktualizovanou, pokud je
aktualizace schvdlena na zdkladé postupu vzajemného uzndni nebo rozhodnuti

koordinacni skupiny. [pozm. navrh 118]

Aktualizace se provedou v souladu s procesnimi pravidly stanovenymi podle ¢l. 11

odst. 1 pism. d).



Clanek 10

Ptechodna ustanoveni pro spolec¢na klinicka hodnoceni

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

a)

b)

koordinac¢ni skupina:

1) stanovi pocet planovanych spolecnych klinickych hodnoceni za rok na zakladé

poctu zucastnénych ¢lenskych statti a dostupnych zdroji;

1)  vybere 1éCivé pripravky uvedené v €l. 5 odst. 1 pism. a) pro spole¢né klinické

hodnoceni na zaklad¢ kritérii vybéru uvedenych v ¢l. 5 odst. 2;

¢lenové koordinacni skupiny z ¢lenskych stati, které se neticastni spolecnych

klinickych hodnoceni, nemohou:
1) byt jmenovani hodnotiteli nebo spoluhodnotiteli;

i1)  vyjadiovat se k navrhiim zprav o spole¢nych klinickych hodnocenich a
souhrnnych zprav;

iii)  ucastnit se procesu schvalovani kone¢nych verzi zprav o spolecnych klinickych
hodnocenich a souhrnnych zprav;

1v)  Ucastnit se pripravy a schvalovani ¢asti ro¢nich pracovnich programt
tykajicich se spole¢nych klinickych hodnocenti;

v)  podléhat povinnostem stanovenym v ¢lanku 8, pokud jde o zdravotnické

technologie, které byly pfedmétem spole¢ného klinického hodnoceni.



Clanek 11

Ptijeti podrobnych procesnich pravidel pro spole¢na klinickd hodnoceni

Komise V souladu s ustanovenimi tohoto narizeni vypracuje Komise v provadécich

aktech procesni pravidla pro: [pozm. navrh 119]

zdravetniekyeh-technologii; [pozm. navrh 120

b)  jmenovani hodnotitelli a spoluhodnotiteli;

¢) urceni podrobnych procesnich krokii a jejich lhiit a-eelkevého-trvant
speleényehldinickyeh-hodnoecent; [pozm. navrh 121]

d)  aktualizaci spole¢nych klinickych hodnoceni;

e)  spolupraci s Evropskou agenturou pro 1é€ivé ptipravky na piiprave a

aktualizaci spolecnych klinickych hodnoceni 1é¢ivych piipravk,

f)  spoluprici s-eznamenymt se subjekty a s odbornymi skupinami na-piipravé-a

W I4 r ’ v o

[pozm. navrh 122]

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 30 odst. 2.



ODDIL 2

SPOLECNE VEDECKE KONZULTACE

Clanek 12

Z4dosti o spoleéné védecké konzultace

Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii mohou pozadat o

spole¢nou vé€deckou konzultaci s koordinaéni skupinou za ucelem ziskani védeckého

poradenstyvi ohledné ddapi-a-dikartkteré-mohou-bytvyzadoviny-v-rathet
spoleénéholdinického-hodnoeent klinickych aspektii co nejvhodnéjsiho navrhu

védeckych studii a vyzkumu s cilem ziskat co nejlepsi védecké ditkazy, zlepsit
predvidatelnost, sjednotit priority vyzkumu a 7vysit jeho kvalitu a ucinnost, tak aby

ziskaly co nejlepsi ditkazy. [pozm. navrh 123]

Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, a sice 1é€ivymi
piipravky, mohou pozadat o to, aby spole¢na védecka konzultace probihala soubézné
s védeckym poradenstvim poskytovanym Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky
v souladu s ¢l. 57 odst. 1 pism. n) natizeni (ES) ¢. 726/2004. V takovém piipadé
predlozi zadost ve stejném okamziku jako zadost o védeckée poradenstvi ptedlozenou

Evropské agentute pro 1é¢ivé piipravky.



Pti posuzovani zadosti o spolecnou védeckou konzultaci zohledni koordina¢ni

skupina tato kritéria:

a)  pravdépodobnost, ze vyvijend zdravotnicka technologie bude pfedmétem

spolecného klinického hodnoceni v souladu s €l. 5 odst. 1;
b)  neuspokojené 1é¢ebné potieby;
¢) mozny dopad na pacienty, veiejné zdravi nebo systémy zdravotni péce;
d)  vyznamny pfeshranicni rozmér;
e)  vyznamna ptidana hodnota pro celou Unii;
f)  dostupné zdroje;
fa) priority klinického vyzkumu Unie. [pozm. navrh 124]

Koordina¢ni skupina vyrozumi subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii, ktery zadost podal, do patnécti pracovnich dnti od obdrzeni zadosti o
tom, zda spole¢nou védeckou konzultaci provede, ¢i nikoli. Pokud koordinacni
skupina zadost zamitne, vyrozumi o tom subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii s uvedenim diivodu s ohledem na kritéria stanovena v

odstavci 2.



Spolecné védecké konzultace nesméji ovlivnit objektivitu a nezavislost spole¢ného
technického hodnoceni ani jeho vysledky nebo zavéry. Hodnotitel

a spoluhodnotitel, kteii byli jmenovani za ucelem jeho provedeni v souladu s ¢l. 13
odst. 3, se nemohou shodovat s hodnotitelem a spoluhodnotitelem, kteii byli

Jjmenovani v souladu s ¢l. 6 odst. 3 za ucCelem spolecného technického hodnoceni.

Predmét a souhrn obsahu konzultaci se zverejni na platformé IT uvedené

v ¢lanku 27. [pozm. navrh 125]



Clének 13
Vypracovantzprav-o Postup v ramci spoleénych védeckych kenzultacich konzultaci [pozm.
navrh 126]

1. Po pfijeti Zadosti o spolecnou védeckou konzultaci v souladu s ¢lankem 12 a na
zaklad€ svého ro¢niho pracovniho programu urc¢i koordina¢ni skupina podskupinu,
ktera bude jménem koordinacni skupiny dohliZet na vypracovani zpravy o spole¢né

védecké konzultaci.

Zprava o spolecné védecké konzultaci se vypracuje v souladu s pozadavky

stanovenymi v tomto ¢lanku a v souladu s precesnimi-pravidly postupem a

dokumentaci stanovenymi podle ¢lankti 16 a 17. [pozm. navrh 127]

2. Urc¢ena podskupina pozada subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii o predlozeni dostupné a aktudlni dokumentace obsahujici informaee
vS§echny faze postupu zpracovdni informaci a 0daje a dékazy studie nezbytné pro
poskytnuti spole¢né védecké konzultace, jako jsou dostupné udaje ze viech
provedenych testii a ze vSech studii, v nichZ byla dand technologie pouZita.
Vzhledem k omezenému poctu pacientu zarazenych do klinickych studii,

PFip. k neexistenci srovndvaci ldtky Ize v piipadé pripravkii pro vzdcnd onemocnéni
vyvinout upraveny postup klinického hodnoceni. Veskeré tyto informace se po

dokonceni spole¢ného klinického hodnoceni zpFistupni veiejnosti.
Uréena podskupina a dotycény subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii usporadaji na zakladé dokumentace uvedené v prvnim pododstavci

spole¢nou schiizi. [pozm. navrh 128]



Urcena podskupina ze svych ¢lenli jmenuje hodnotitele a spoluhodnotitele, kteti
budou za provedeni spole¢né védecké konzultace odpovidat, pFicemz se nebudou
shodovat s hodnotitelem a spoluhodnotitelem, kteii maji byt jmenovani v souladu
s ¢L. 6 odst. 3. Pii jmenovani se zohledni védecka odbornost rezbytna-pro-dané
hednoceni. [pozm. navrh 129]

Hodnotitel vypracuje za pomoci spoluhodnotitele nadvrh zpravy o spolecné védecké

konzultaci.

Pokud v jakékoli fazi piipravy navrhu zpravy o spolecné védecké konzultaci ma
hodnotitel za to, Ze jsou zapotiebi dalsi diikkazy od subjektu zabyvajiciho se vyvojem
zdravotnickych technologii, aby bylo mozné zpravu dokoncit, mize pozadat uréenou
podskupinu o pozastaveni béhu lhiity stanovené pro pfipravu zpravy a od uvedeného
subjektu si vyzadat dalsi diikkazy. Na zaklad¢ konzultace se subjektem, ktery
zdravotnickou technologii vyvinul, ohledn¢ ¢asu pottebného na ptipravu nezbytnych
doplnujicich dikaz hodnotitel ve své zadosti specifikuje, na kolik pracovnich dni je

potieba ptipravu zpravy pozastavit.



Clenové uréené podskupiny piedlozi pfipominky pii piipravé navrhu zpravy o

spole¢né védecké konzultaci.

Hodnotitel poskytne navrh zpravy o spolecné védecké konzultaci subjektu
zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii k vyjadieni a stanovi lhiitu
k predloZeni téchto pripominek béhemnizmbze-dotéenysubjektpredlozit
ptipeminky. [pozm. navrh 130]

odberniki-deostali-béhempiipravynavehuzpravy-o Béhem spolecné védeckeé

v . v v v v
a a a a

weinit: konzultace miiZe predkladat pripominky subjekt zabyvajici vyvojem
zdravotnickych technologii, pacienti, zdravotnicti pracovnici a klinic¢ti odbornici.

[pozm. navrh 131]



10.

11.

12.

Po obdrzeni a zvazeni ptipadnych informaci a ptipominek ptedlozenych v souladu s
odstavci 2, 6, 7 a 8 hodnotitel spole¢né se spoluhodnotitelem dokon¢i navrh zpravy o
spolecné védecké konzultaci a predlozi jej uréené podskupiné k vyjadieni. VSechny
piipominky, které je nutné zverejnit a na Zadost zodpovédét, se po dokonceni
spolecéného klinického hodnoceni zveiejni na platformé IT podle élanku 27.
Zverejnéné pripominky museji zahrnovat pripominky zucastnénych stran a veskeré
odlisné nazory, které Cleny podskupiny vyjadiily v pritbéhu daného postupu.
[pozm. navrh 132]

Je-1i spole¢na védeckd konzultace provadéna soubézné s védeckym poradenstvim

poskytovanym Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky, snazi se hodnotitel

koordinovat Cinnost s agentarew;pokudjde-o-konzistentnostzaveértzpravy-o
spoleené-vedecke-konzultact-sezavérv-vedeckeho-poradensta. harmonogramem

agentury [pozm. navrh 133]

Hodnotitel spole¢né se spoluhodnotitelem ptihlédnou k pfipominkam ¢lenti uréené
podskupiny a ptedlozi konecnou verzi navrhu zpravy o spole¢né védecké konzultaci

koordinac¢ni skupiné.

Koordinaéni skupina schvali konecnou verzi zpravy o spolecné védecké konzultaci
pokud mozno na zdkladé konsensu, ptipadné, prestew kvalifikovanou vétsinou
¢lenskych statd, je-li to nezbytné, do 100 dnti od zahajeni vypracovani zpravy v

souladu s odstavcem 4. [pozm. navrh 207]



Clanek 14

Zpravy o spole¢nych védeckych konzultacich

Koordina¢ni skupina poskytne schvalenou zpravu o spole¢né védecké konzultaci
subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii, ktery o ni pozadal, do

deseti pracovnich dnti od schvéleni zpravy.

Koordinaéni skupina zahrne anenymizevané souhrnné informace o spole¢nych
védeckych konzultacich do svych vyro¢nich zprav a zvetejni je na platformé IT

uvedené v Clanku 27. Tyto informace zahrnuji predmét konzultaci a pripominky.

Zpravy o védecké konzultaci jsou zveiejnény po dokonceni spolecného klinického

hodnoceni. [pozm. navrh 135]

Clenské staty neprovedou védeckou konzultaci ani ekvivalentni konzultaci tykajici se
zdravotnické technologie uvedené v ¢lanku 5, o niz byla zahéjena spolecna védecka
konzultace, 4

veédeeckékonzultace: pokud nejsou vzaty v uvahu dodatecné klinické udaje

a ditkazy, které jsou povaZovdany za nezbytné. Vysledky téchto vnitrostatnich
védeckych konzultaci se zaslou Komisi, aby je zverejnila na platformé IT uvedené

v Clanku 27. [pozm. navrh 136]



Clanek 15

Ptechodna ustanoveni pro spolecné védecké konzultace
Béhem piechodného obdobi uvedeného v €l. 33 odst. 1:

a) koordinac¢ni skupina stanovi pocet planovanych spole¢nych védeckych konzultaci za

rok na zakladé poctu zucastnénych clenskych statd a dostupnych zdroji;

b) ¢lenové koordinacni skupiny z ¢lenskych stati, které se neticastni spolecnych

veédeckych konzultaci, nemohou:
1) byt jmenovani hodnotiteli nebo spoluhodnotiteli;
i1)  vyjadfovat se k navrhlim zprav o spolecnych védeckych konzultacich;

iii)  ucastnit se procesu schvalovani kone¢nych verzi zprav o spolecnych
veédeckych konzultacich;
1v)  Ucastnit se pripravy a schvalovani ¢asti ro¢nich pracovnich programt

tykajicich se spolecnych védeckych konzultaci.



Clanek 16

Piijeti podrobnych procesnich pravidel pro spolecné védecké konzultace
Komise vypracuje v provadécich aktech procesni pravidla pro:

a)  podavani zadosti subjektl zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii

[pozm. navrh 137]

b)  jmenovani hodnotitelli a spoluhodnotiteli;

¢)  urceni podrobnych procesnich krokii a jejich lhiit;

zacastnenymi-subekty: zasldani pripominek pacientii, zdravotnickych
pracovniki, sdruZeni pacientii, socialnich partnerii, nevladnich organizaci,
klinickych odborniki a dalSich prislusnych zucastnénych subjektit; [pozm.

navrh 138]

e)  spolupraci s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky na spole¢nych
veédeckych konzultacich tykajicich se 1€€ivych ptipravki, pokud subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii zada, 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

prostiedk.

Tyto provadéci akty se piijimaji ptezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 30 odst. 2.



Clanek 17
Dokumentace a pravidla pro vybér zucastnénych subjektl pro spole¢né védecké konzultace

Komisi je svéfena pravomoc piijimat aktyvpienesené-pravemeet provddeéci akty v souladu s
clankem34 Clanky 30 a 32, pokud jde o: [pozm. navrh 139]

a) obsah postup: [pozm. navrh 140]

1) zadosti subjektd zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii o

spolecné védecké konzultace;

i1)  dokumentace obsahujici informace, tidaje a dikazy, které musi subjekty
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pro ucely spole¢nych
védeckych konzultaci predlozit;

1i1)  zprav o spole¢nych védeckych konzultacich;

iiia) zapojeni zucastnénych subjektii pro ucely tohoto oddilu, véetné pravidel pro
sti‘et zajmit. ProhldSeni o zajmech tykajici se v§ech zucastnénych subjektit
a odbornikii jsou veiejné pristupnd. Zucastnéné subjekty a odbornici, ktei'i

jsou v konfliktu zajmi, se dotycného procesu nezucastni. [pozm. navrh 141]

kenzultovény. [pozm. navrh 142]



ObDiL 3

NOVE ZDRAVOTNICKE TECHNOLOGIE

Clanek 18

Identifikace novych zdravotnickych technologii

Koordinacni 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 pacientil a spoti‘ebitelii a zdravotnicti pracovnici na své vyrocni

schizi; [pozm. navrh 143]

c¢)  klinické odbornikys;

d)  Evropskou agenturu pro 1éCivé pripravky, v€etné pfedbézného oznameni
1é¢ivych ptipravkl pred podanim zadosti o registraci;

e)  koordina¢ni skupinu pro zdravotnické prostiedky ziizenou v souladu s ¢lankem

103 nafizeni (EU) 2017/745.



2a.

Koordinacni skupina p¥i vypracovavani studie zajisti, aby ditvérné obchodni
informace poskytnuté subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych
technologii byly Fadné chranény. Za timto ucelem umoZzni dotycnému subjektu
piedloZit pripominky k obsahu studie a tyto pripominky naleZité zohledni. [pozm.
navrh 144]

Zavery studie se shrnou ve vyrocni zpraveé koordina¢ni skupiny a zohledni pii

pripravé ro¢nich pracovnich programt skupiny.



ObppiL 4

DOBROVOLNA SPOLUPRACE NA HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH TECHNOLOGII

Clanek 19

Dobrovolna spoluprace

Komise podporuje veskerou dalsi spolupraci a vyménu védeckych informaci mezi

¢lenskymi staty v souvislosti s témito otazkami: [pozm. navrh 145]

a)
b)

c)

d)

da)

db)

dc)

dd)

de)

neklinickymi hodnocenimi zdravotnickych technologif;
kolaborativnimi hodnocenimi zdravotnickych prostredk;

hodnocenimi jinych zdravotnickych technologii, nez jsou 1€civé ptipravky

nebo zdravotnické prostiedky;

poskytovanim dodatecnych diikazl nezbytnych pro podporu hodnoceni

zdravotnickych technologii;

klinickymi hodnocenimi lécivych pripravkit a zdravotnickych prostiedki

provadénymi ¢lenskymi stdaty; [pozm. navrh 146]

opatienimi ucinénymi v dobré viie v ramci klinické praxe s cilem zlepsit

ditkazy a vypracovat za tim ucelem piislusny rejstiik; [pozm. navrh 147]

vypracovdanim piirucek obsahujicich osvédcené lékaiské postupy zaloZené

na védeckych ditkazech; [pozm. navrh 148]
snizovdanim investic do zastaralych technologii; [pozm. navrh 149]
ZpFisfiovanim pravidel tykajicich se ziskdvani klinickych dukazii a jejich

sledovdanim. [pozm. navrh 150]



K usnadnéni spoluprace uvedené v odstavci 1 se pouzije koordinacni skupina.

Spoluprace uvedend v odst. 1 pism. b), & ¢), db) a de) miize byt provadéna v souladu
s procesnimi pravidly stanovenymi podle ¢lanku 11 a spole¢nymi pravidly

stanovenymi podle ¢lankti 22 a 23. [pozm. navrh 151]

Spoluprace uvedena v odstavci 1 se zahrne do ro¢nich pracovnich programi
koordinac¢ni skupiny a vysledky spoluprace se uvedou ve vyroc¢nich zpravach

skupiny a zvefejni na platformé IT uvedené v ¢lanku 27.



la.

Kapitola III

Pravidla pro klinicka hodnoceni

Clanek 20

Harmonizovana pravidla pro klinickd hodnoceni

Spolecna procesni pravidla a metodika stanovené v souladu s ¢lankem 22 a

pozadavky stanovené v souladu s ¢lankem 23 se uplatni na:

a)  spolecna klinickd hodnoceni provadéna v souladu s kapitolou II;

elenskymi-staty: [pozm. navrh 152]

Clenské stdty se v p¥islusnych piipadech vybizeji, aby pro tuicely klinickych

hodnoceni lécivych piipravkii a zdravotnickych prostiedki, jez nespadaji do oblasti
pusobnosti tohoto naiizeni, provadénych ¢lenskymi stdty na vnitrostdtni urovni,
uplatiiovaly spolecna procesni pravidla a metodiku, které jsou uvedeny v tomto

narizeni. [pozm. navrh 153]



Clanek 21
Zpravy o klinickych hodnocenich

Provadi-li ¢lensky stat klinické hodnoceni, poskytne Komisi zpravu o daném
klinickém hodnoceni a souhrnnou zpravu do 30 pracovnich dnti od dokonceni

hodnoceni zdravotnické technologie.

Komise zvefejni souhrnné zpravy uvedené v odstavci 1 na platformé IT uvedené v
¢lanku 27 a zptistupni zpravy o klinickych hodnocenich ostatnim ¢lenskym statim

prostiednictvim této platformy IT.



Clanek 22

Spolec¢na procesni pravidla a metodika

S piihlédnutim k vysledkiim prdce, kterd ji byla odvedena v ramci spolecnych akci

EUnetHTA, piijme Komise pfijme po konzultaci s prislus§nymi zucastnénymi

subjekty provadéci akty tykajici se: [pozm. navrh 154]

a)  procesnich pravidel pro:

i

iii)

zajisténi, aby ergén

v souladu s ustanovenimi &l. 3 odst. 6 a 7 provadéli ¢lenové koordinacni
skupiny klinick4 hodnoceni nezévisle, transparentné a bez stretl zajmi;

[pozm. navrh 155]

mechanismy interakce mezi organy pro zdravotnické technologie a
subjekty zabyvajicimi se vyvojem téchto technologii béhem klinickych
hodnoceni, s vphradou ustanoveni uvedenych v predchozich clancich,;

[pozm. navrh 156]

subjekty pripominky pacienti, zdravotnickych pracovnikii,

spotiebitelskych organizaci, klinickych odbornikii a dalSich
zucastnénych subjektii pti klinickych hodnocenich a jejich oditvodnéné
zodpovézeni, s vphradou ustanoveni piedchozich ¢lankit; [pozm.

navrh 157]



b)

iiia) FeSeni moZnych stietii zajmu; [pozm. navrh 158]

iiib) zajisténi, Ze hodnoceni zdravotnickych prostiedkit miiZe probihat ve
vhodnou chvili aZ po jejich uvedeni na trh, coZ umoZni pouZit udaje o
jejich klinické ucinnosti, véetné udaju z praxe. Vhodny cas musi byt
urcen ve spoluprdci s prislu§nymi zucastnénymi stranami. [pozm.
navrh 159]

mechanismu sankci v piipadé, Ze subjekt zabyvajici se vyvojem

zdravotnickych technologii neplni poZadavky tykajici se dostupnych

informaci, jeZ musi piedloZit, aby byla zarucena kvalita daného postupu.
[pozm. navrh 160]



la.

Koordinacni skupina vypracuje do [6 mésicii] ode dne vstupu tohoto naiizeni v
platnost navrh provadéciho naiizeni tykajictho se metodiky, kterda ma byt pri
provadeni spolecnych klinickych hodnoceni a konzultacich diisledné pouZivina, a
stanovi jejich obsah. Metodika se vypracuje na zakladé stavajicich metodickych
pokynii a vzorit pro predloZeni ditkazii, které vypracovala sit’ EUnetHTA. Tato

metodika musi v kaZdém pripadé spliiovat tato kritéria:

a) metodika je zaloZena na vysokych normdch kvality, na nejlepsich dostupnych
védeckych ditkazech vyplyvajicich pokud moZzno, a pokud to Ize oditvodnit 7
etického hlediska, piedevsim ze srovndvacich randomizovanych dvojité

zaslepenych klinickych hodnoceni, metaanalyz a systematickych prezkumii;

b)  hodnoceni relativni ucinnosti je prokdzdano na zakladé hodnocenych
parametrii, které maji vyznam z hlediska daného pacienta, piicem? se sleduji
uzitecnd, piihodnd, hmatatelnd a konkrétni kritéria prizpisobend dané

klinicke situaci;



d)

rvr

metodika piihliZi ke specifickému charakteru novych postupii a k urcitym
druhiim lécivych pripravki, v jejich? pripadé je v dobé ziskani registrace k
dispozici nedostatek klinickych ditkazi (jako napv. pripravky pro vzdcna
onemocnéni nebo podminénda registrace). Tento nedostatek nebrani ziskani
dodatecnych diikazii, které je nutné sledovat po registraci, které vyZaduji
poregistracni hodnoceni a které nesméji mit vliv na bezpecnost' pacientii i

kvalitu 7 védeckého hlediska;

srovndvacimi hodnotami jsou referencni hodnoty pro dotyény klinicky
subjekt, které jsou nejlepsi, prip. nejobvyklejsi 7 hlediska technologického

typu nebo procesu;

v piipadé lécivych pripravki zajisti subjekty zabyvajici se vyvojem technologii
koordinacni skupiné pro jeji klinické hodnoceni dokumentaci ve formdtu
eCTD, ktera se predklada Evropské agentuie pro lécivé pripravky za ucelem
centralizované registrace. Tato dokumentace obsahuje zpravu o klinické

studii;



g

h

informace, které musi poskytnout subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii, odpovidaji nejaktudlnéjsim zveiejnénym udajiim.

Nesplnéni tohoto poZadavku miiZe vést k vyuZiti mechanismu sankci;

jelikoZ klinicka hodnoceni jsou v oblasti biomediciny studiemi par excellence,
je moZné jiné druhy studii, napv. epidemiologické studie, provadét pouze ve
vyjimecnych a iadné oditvodnénych pripadech;

spolecné metody i poZadavky na udaje a méieni vysledki zohlediiuji
zvlastnosti zdravotnickych prostiedkii a zdravotnickych prostiedkii

poZivanych k diagnostice in vitro;

pokud jde o ockovaci latky, prihliZi metodika prostirednictvim vhodného
c¢asového horizontu analyz k jejich celoZivotnimu ucinku, k nepiimym
ucinkiam, jako je kolektivni imunita, a k prvkim nezavislym na ockovaci
latce jako takové, napiiklad k miie proockovanosti spojené s danymi

programy;



Jj)  pokud moZno, a pokud to Ize 7 etického hlediska odiivodnit, provede subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii alespoii jedno
randomizované klinické hodnoceni, v ném? srovnd klinicky vyznamné
vysledky své zdravotnické technologie s ucinnou srovnavaci lécbou, kterd je
ve chvili, kdy bylo hodnoceni navrZeno, povaZovana za nejlepsi soucasny
dostupny zakrok (standardni lécbu), a pokud standardni léCba neexistuje, za
nejbéZnéjsi lecbu. Subjekt zabyvajici se vyvojem technologie poskytne udaje a
vysledky provedenych srovnavacich hodnoceni v dokumentacnim spisu, ktery

predklada k provedeni spolecného klinického hodnoceni.

Pokud jde o zdravotnicky prostiedek, metodika se upravi podle jeho vlastnosti a

specifického charakteru, pricem? za zdaklad se vezme metodika, kterou uZ vyvinula

sit EUnetHTA.
Koordinacni skupina piedloZi navrh provadéciho narizeni Komisi ke schvdleni.

Komise do [3 mésicit] od obdrZeni navrhu opatieni rozhodne, zda jej podpoii
prostirednictvim provadéciho aktu prijatého v souladu s prezkumnym postupem

podle ¢&l. 30 odst. 2.



Pokud ma Komise v umyslu ndavrh opatieni nepodpo¥it nebo jej podpovit jen 7 Casti
¢i pokud k nému navrhuje pozméiiovaci opatieni, zasle navrh spolu s uvedenim
duvodii zpét koordinacni skupiné. Koordinacni skupina miiZe ve lhité [Sesti tydnit]
ndvrh na zakladé pripominek Komise a piedloZenych pozmériovacich navrhii

zménit a zaslat jej Komisi znovu.

Pokud po uplynuti [Sestitydenni lhiity] koordinacni skupina nepiedloZi pozménény
ndvrh opatieni nebo jej piedloZi v podobé, ktera neodpovida piedloZenym
pozméniovacim navrhiiom Komise, mitZe Komise prijmout provadéci naiizeni s
pozméiiovacimi ndavrhy, které povaZuje za dileZité, nebo jej zamitnout.

Pokud koordinacni skupina nepiedloZi navrh opati‘eni Komisi v lhiité uvedené v [1.
odstavcil, miize Komise piijmout provadéci narizeni, aniz by koordinacni skupina
predloZila navrh. [pozm. navrh 208/rev]

Provadéci akty uvedené v odstavcei 1 se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l1. 30

odst. 2.



Clanek 23

Obsah dokumentace podani a zprav a pravidla pro vybér zicastnénych subjekti

pokud-jde-o Koordinacni skupina stanovi na zakladé stejného postupu, jako je postup

uvedeny v ¢l. 2 odst. 1a: [pozm. navrh 162]
a) obsah formdt a vzory: [pozm. navrh 163]

1) dokumentace obsahujici informace, udaje a diikazy, které museji subjekty
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii piedlozit pro klinicka

hodnoceni;
i1)  zprav o klinickych hodnocenich;
ii1)  souhrnnych zprav o klinickych hodnocenich;

b) aniz by byl dotcen ¢lanek 26, pravidla pro urCeni ziCastnénych subjekti, které budou

konzultovany pro ucely kapitoly II oddilu 1 a této kapitoly. [pozm. navrh 164]



Kapitola IV
Podpiirny ramec

Clének 24
Financovani zprestfedkt- Unie [pozm. navrh 165]
Financovani ¢innosti koordina¢ni skupiny a jejich podskupin a aktivit na podporu
této ¢innosti, které zahrnuji spolupraci s Komisi, Evropskou agenturou pro 1é¢ivé
ptipravky a siti zCastnénych subjektli uvedenou v ¢lanku 26, zajisti Unie. Finan¢ni
pomoc Unie ur€end na ¢innosti v ramci tohoto nafizeni bude provadéna v souladu s

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/201218,

Financovani uvedené v odstavci 1 zahrnuje financovani icasti organti a subjektt pro
zdravotnické technologie urc¢enych ¢lenskymi staty v ramci podpory prace na
spole¢nych klinickych hodnocenich a spole¢nych védeckych konzultacich.
Hodnotitel a spoluhodnotitel maji narok na zvlastni pfispévek, ktery je kompenzaci
za jejich praci na spolecnych klinickych hodnocenich a spole¢nych védeckych

konzultacich, v souladu s internimi ustanovenimi Komise.

18

Natizeni 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 nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (Uft. vést. L 298, 26.10.2012, s. 1.).



2a.

2b.

V pFipadé spolecné prdace na hodnoceni zdravotnickych technologii, kterd musi byt
provdadéna bez piimého nebo nepiimého financovdni ze strany subjektii
zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii, zajisti Unie stabilni nepretrZité

financovani z veiejnych zdroji.. [pozm. navrh 166]

Komise bude moci zavést systém poplatkit pro subjekty zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii, které poZaduji spolecné védecké konzultace a spolecna
klinickd hodnoceni, jeZ vénuje na vyzkum v oblasti klinickych priorit nebo
lécebnych potieb, které nejsou pokryty. Tento systéem poplatkit neni v Zadném

PFipadé urcen na financovani éinnosti podle tohoto naiizeni. [pozm. navrh 167]



Clanek 25

Podpora Komise poskytovand koordina¢ni skupiné

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

a)

b)

d)

ve svych prostorach porada zasedani koordinacni skupiny a spoluptedseda jim,

pricemZ md poradni hlas; [pozm. navrh 168]

poskytuje koordinacni skuping€ sekretariat a administrativni, ¥édeekew a informacéné

technologickou podporu; [pozm. navrh 169]

na platformé IT uvedené v ¢lanku 27 zveiejnuje rocni pracovni programy a vyro¢ni
zpravy koordinaéni skupiny, souhrnné zapisy ze zasedani skupiny a zpravy a
souhrnné zpravy o spole¢nych klinickych hodnocenich;

ovetuje, zda koordinacni skupina pracuje nezavisle a transparentné, podle
stanoveného jednaciho iadu; [pozm. navrh 170]

usnadiiuje spolupraci s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky na spolecné praci
tykajici se 1é¢ivych ptipravki véetné sdileni davérnych informaci;

usnadiiuje spolupraci s pfislusnymi organy na urovni Unie na spolecné praci tykajici
se zdravotnickych prosttedki véetn¢ sdileni dévérayeh informaci. [pozm.

navrh 171]



Clanek 26

Sit’ zacastnénych subjektt

Komise zfidi sit’ zaCastnénych subjekta prostiednictvim oteviené vyzvy k
predkladani zadosti a vybéru vhodnych organizaci zicastnénych subjektii na zaklade
kritérii vyberu stanovenych v oteviené vyzve k predkladani zadosti, jako je

zakonnost, reprezentativnost, transparentnost a odpovédnost.

Organizacemi, kterym je tato vyzva urcena, jsou sdruZeni pacientii, organizace
spotiebitelii, nevladni organizace v oblasti zdravotnictvi, subjekty zabyvajici se

vyvojem zdravotnickych technologii a zdravotnicti pracovnici.

Na vybér ¢lenui sité zucastnénych subjektii se vitahuji osvédcené postupy pro
predchazeni stiretiim zdajmii.

Evropsky parlament bude mit v siti zucastnénych subjektii dva zdstupce. [pozm.
navrh 172]

Komise zvefejni seznam organizaci zucastnénych subjektil, které jsou ¢leny sité
zucastnénych subjektl. Zucastnéné subjekty nesméji byt v konfliktu zdajmii a jejich

prohlaseni o zajmech se zveiejni na platformé IT. [pozm. navrh 173]



Komise potada ad-hee nejméné jednou za rok zasedani sité€ zacastnénych subjekti a
koordina¢ni skupiny za ucelem podpory konstruktivniho dialogu. Sit’ zucastnénych

subjektit ma tyto funkce: [pozm. navrh 174]

a) infermovani-zacastnényeh-subjektt zajisténi vymény informaci o Cinnosti

koordinacni skupiny a postupu hodnoceni; [pozm. navrh 175]

b)

semindiich nebo pracovnich setkanich i zvlastnich akcich tykajicich se

konkrétnich aspektii; [pozm. navrh 176]

ba) podporovani pristupu k praktickym zkuSenostem v oblasti nemoci a jejich
1é¢by a v oblasti skutecného vyuZivani zdravotnickych technologii za ticelem
lepSiho pochopeni vyznamu, ktery zucastnéné subjekty prikladaji védeckym

dukazim piedloZenym béhem hodnoceni; [pozm. navrh 177]



wvewv s . wvev s

bb) prispivani k cilenéj$i a ucinnéjsi komunikaci se zucastnénymi subjekty i mezi
nimi s cilem podpofvit jejich tilohu p¥i raciondlnim a bezpecéném vyuZivani

zdravotnickych technologii; [pozm. navrh 178]

bc) vypracovani seznamu priorit v oblasti lékaiského vyzkumu; [pozm.

navrh 179]

bd) ziskavani podnétii pro rocni pracovni program a kaZdorocni studii, jiZ

vypracovava koordinacni skupina. [pozm. navrh 180]

Zajmy a zakladaci dokumenty zucastnénych subjektii, jakoz i shrnuti vyrocnich
zaseddani a mozZné Cinnosti se zveiejituji na platformé IT uvedené v ¢lanku 27.

[pozm. navrh 181]

Na zadost koordinac¢ni skupiny pozve Komise na zasedani koordina¢ni skupiny
pacienty, zdravotnické pracovniky a klinické odborniky jmenované siti zacastnénych

subjektl jako pozorovatele. [pozm. navrh 182]
Sit’ zGCastnénych subjektl na zddost koordina¢ni skupiny poméhé koordinacni

skupiné pfi identifikaci pacientl a klinickych odbornych znalosti pro ¢innost jejich

podskupin.



Clanek 27
Platforma IT

Na zakladé vysledki prace, ktera jiz byla provedena v ramci spolecnych akci
EUnetHTA, vyvine Komise vyvine a udrzuje platformu IT obsahujici informace o:
[pozm. navrh 183]

a)  planovanych, probihajicich a dokon¢enych spole¢nych klinickych hodnocenich

a hodnocenich zdravotnickych technologii provadénych ¢lenskymi staty;
b)  spolecnych védeckych konzultacich;
¢) studiich zamé&fenych na identifikaci novych zdravotnickych technologii;
d)  wvysledcich dobrovolné spoluprace clenskych stati;

da) seznamu clenit koordinacni skupiny, jejich podskupin a dalSich odborniki
spolu s jejich prohlaSenimi o financénich zajmech; [pozm. navrh 184]
db) veSkerych informacich, jejich? zverejnéni vyZaduje toto naiizeni; [pozm.

navrh 185]

dc) zavérecné spolecné zpravé o hodnoceni a souhrnné zpravy v uZivatelsky
piivétivém formdtu ve vSech urednich jazycich Evropské unie; [pozm.

navrh 186]

dd) seznamu organizaci zahrnutych do sité zucastnénych subjektii. [pozm.

navrh 187]



2. Komise zajisti vhednyrozsahpfistupr veiejny pristup k informacim zvefejnénym na

r

platformé IT
vefejnost. [pozm. navrh 188]

Clének 28
Zprava o prevadéni-hodnoceni piechodného obdobi [pozm. navrh 189]

Pe-dverlet-od-skencent Na konci prechodného obdobi uvedeného v ék-33-edst—+ ¢lanku 33
a piedtim, neZ se harmonizovany systém hodnoceni zdravotnickych technologii podle tohoto
narizeni Komise peda stane povinnym, predloZi Komise zpravu o provadéni-ustaneveni-o
hodnoceni jeho dopadu na cely zavedeny postup, v jehoZ ramci se kromé jinych kritérii
zhodnoti pokrok dosaZeny v oblasti pristupu pacientii k novym zdravotnickym technologiim
a fungovani vnitiniho trhu, vliv na kvalitu inovaci, jako je vyvoj zcela novych lécivych
pripravkit v oblastech, kde se nedaii uspokojovat poti‘eby pacientii, na udrZitelnost systémii
zdravotnictvi na kvalitu posuzovani zdravotnickych technologii, na kapacitu na urovni
Clenskych statii a regionii a na udrZitelnost systémit zdravotni péce, jakoZ i piiméienost
oblasti ptisobnosti spolecnych klinickych hodnoceni a o fungovani podptirného ramce

wvedeného-v-této-kapitole. [pozm. navrh 190]



Kapitola V

Z.avéreéna ustanoveni

Clanek 29

Hodnoceni a monitorovani

Do péti let od zvetejnéni zpravy uvedené v ¢lanku 28 provede Komise hodnoceni

tohoto nafizeni a ptedlozi zpravu o svych zavérech.

Nejpozdéji do ... [vilozte datum jeden rok ode dne pouzitelnosti] vytvoii Komise
program monitorovani provadéni tohoto nafizeni. Program monitorovani stanovi
prostiedky a intervaly shromazd’ovani udaja a dalSich pottebnych ditkaz(i. Program
monitorovani specifikuje opatieni, ktera pfijme Komise a clenské staty pti

shromaZzd’'ovani a analyzovani udaji a dalSich dikazu.

V ramci programu monitorovani se pouziji vyrocni zpravy koordinacni skupiny.



Clanek 30

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) €.
182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

cew , o v J4



[pozm. navrh 191]



Clének 32
Ptiprava provadécich aktl a-akti-vpienesené-pravomeet [pozm. navrh 192]

Komise pfijme provadéci akty a-akty~vpfenesené-pravemeoet uvedené v Clancich 11,
16, 17 a 22 a23, a to nejpozdéji do dne pouzitelnosti tohoto nafizeni. [pozm.

navrh 193]
Pti ptipravée téchto provadécich aktli a-akt-vpienesenépravemeoet Komise prihlédne
k charakteristickym rysim odvétvi 1éCivych ptipravkil a edvétvi zdravotnickych

prostiedkl a také k prdci, ktera uZ byla vykondana v ramci spolecnych akci

EUnetHTA. [pozm. navrh 194]



Clanek 33

Pfechodna ustanoveni

Clenské staty mohou v pitipadé lécivych piipravkii uvedenych v &l. 5 odst. 1 pism. a)
a aa) oddalit svoji tcast na systému spolecnych klinickych hodnoceni a spole¢nych
védeckych konzultaci uvedenych v kapitole II oddilech 1 a 2 do ... [vlozZte datum #
¢tyii roky ode dne pouzitelnosti tohoto narizeni| a v pripadé zdravotnickych
prostiredkii uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 pism. b) a zdravotnickych prostiedki

pro diagnostiku in vitro uvedenych v ¢l. 5 odst 1 pism. c) do ... [viloZte datum sedm

let od ode dne pouZitelnosti tohoto narizeni]. [pozm. navrh 195]

Clenské staty vyrozumi Komisi, pokud hodlaji vyuzit pfechodného obdobi
stanoveného v odstavci 1, nejpozdéji jeden rok pred datem pouzitelnosti tohoto
nafizeni.

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

ucinnosti od nasledujiciho rozpoctového roku poté, co vyrozumély Komisi

ce iy



2a.

Clanek 34

Ochranna dolozka

Clenské staty mohou z ditvodii stanovenych v ¢él. 8 odst. 1a) a 7 ditvodii
souvisejicich s potiebou chranit veiejné zdravi v dotyéném clenském stdaté provest
klinické hodnoceni za pouZiti jinych prosttedki, nez jsou pravidla stanovena v
kapitole III tohoto natizeni, zdévedi-seuvisejieich-s-potfebou-chranit-vefeinézdravi
vdotéeném-clenskémstaté a to za predpokladu, Ze je dané opatieni odlivodnéné,

nezbytné a ptfiméfené, pokud jde o splnéni daného cile. [pozm. navrh 196]

Clenské staty oznami Komisi a koordinacni skupiné svij zamér provést klinické
hodnoceni za pouziti jinych prosttedkt spolecné s odiivodnénim, pro¢ tak hodlaji

uCinit. [pozm. navrh 197]

Koordinacni skupina bude moci posoudit, zda Zadost odpovida ditvodiim

stanovenym v odstavci 1, a piedloZit své zavéry Komisi. [pozm. navrh 198]

Komise do tfi mésicti ode dne obdrzeni oznameni podle odstavce 2 planované
hodnoceni schvali, nebo zamitne pot¢, co proveti, zda splituje pozadavky uvedené v
odstavci 1 a zda neslouzi jako prostiedek svévolné diskriminace nebo zastfeného
omezovani obchodu mezi ¢lenskymi staty. Nerozhodne-li Komise do konce
ttimési¢niho obdobi, povazuje se planované klinické hodnoceni za schvalené.
Rozhodnuti Komise se zverejni na platformé IT uvedené v clanku 27. [pozm.

navrh 199]



Clanek 35
Zmeéna smérnice 2011/24/EU

1. Clanek 15 smérnice 2011/24/EU se zrusuje.
2. Odkazy na zruseny ¢lanek se povazuji za odkazy na toto nafizeni.
Clének 36

Vstup v platnost a pouzitelnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni 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 ...dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné



