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STRUCNE ODUVODNENI

Soucasna situace

Po vice nez 20 letech dobrovolné spoluprace ¢lenskych statd na hodnoceni zdravotnickych
technologii Evropska komise navrhuje, aby doslo k jejimu prohloubeni. Od roku 2006 ¢lenské
staty dobrovolné spolupracuji na hodnoceni zdravotnickych technologii v rdmci podptrné sité
EUnetHTA. V soucasné dobé v EU ptisobi vice nez 50 organti pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, které hodnoti zdravotnické technologie s pouzitim ruzné metodiky a v ruznych
funkcich. Hodnoceni zdravotnickych technologii v EU je roztisténé, nebot’ systémy, postupy
a pozadavky na druhy klinickych dikazi jsou rozdilné. To pfispiva k naruSenému piistupu
na trh, ktery brani rychlému zavadéni inovaci v oblasti zdravotnictvi do praxe. Stavajici
dobrovolna spoluprace dosdhla urcitych uspécha (srov. spole¢né akce), neodstranila vSak
rozdilnost piistupti. Zpravodajka uznéava, ze cilem tohoto legislativniho navrhu je zaméfit se
pouze na klinické aspekty hodnoceni zdravotnickych technologii a ze socioekonomické
aspekty, které vice souviseji s vnitrostatnim kontextem, byly z oblasti ptsobnosti navrhu
vynechany.

Prinosy prohloubeni spolupréace na Urovni EU

Systém prohloubené spoluprice na uréitych typech hodnoceni zdravotnickych technologii
umozni v§em ¢lenskym statim EU dosahnout vyssi efektivity a 1épe vyuzivat zdroje, ¢imz se
dosahne maximalniho ptinosu EU. Casovy rozvrh, rychlost uvadéni inovaci na trh a umoznéni
pfistupu k inovacim pro pacienty maji velky vyznam. Cilem névrhu je napomoci uplatiovani
skute¢nych inovaci v praxi. Napftiklad nova inovativni 1é¢iva mohou piinést okamzity uZzitek
pacientim s neuspokojenymi lé¢ebnymi potiebami. Zpravodajka podtrhuje, ze zdravotnictvi
je kliGovou soucasti nasi ekonomiky, ktera predstavuje piiblizné 10 % HDP EU. Prohloubeni
spoluprace by zvysila uc¢innost a nakladovou efektivnost ptislusSnych odvétvi a vyrobct
v oblasti zdravotnictvi, coz by zvysilo jejich konkurenceschopnost v celosvétovém méfitku.
Ke zvySeni celkové konkurenceschopnosti EU pfispéje 1 poskytnuti SirSich zdroja,
rozsahlejSich védeckych dikazii wvnitrostdtnim rozhodovacim organim, SirSi vymeéna
odbornych zkuSenosti a podpora inovaci v celé EU.

Metodika

Zpravodajka zdiraziuje, Ze v tomto legislativnim navrhu nejsou jasné vymezeny metodiky,
které by mély byt v budoucnu podrobnéji rozpracovany. Zpravodajka navic poukazuje na to,
ze Evropskda komise by méla mit pfi provadéni a vybéru metodik podpirnou funkci.
Rozhodujici Ulohu v procesu jejich vybéru a rozpracovani by méla mit koordina¢ni skupina
slozena z nezavislych odborniki na hodnoceni zdravotnickych technologii ze vSech ¢lenskych
stati. Zpravodajka si na zavér klade otazku, zda Komise vhodné ptidélila ulohu stanovovani
a provadéni metodiky (tj. provadeci akty).
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Standardizaci metodik spole¢ného hodnoceni zdravotnickych technologii by se m¢la sjednotit
kvalita a spolehlivost hodnoceni zdravotnickych technologii v celé EU. Zpravodajka
zduraziiuje, Ze védecké dikazy pouzivané pii spoleéném hodnoceni zdravotnickych
technologii museji byt nejvyssi kvality, a Ze je tedy koordina¢ni skupina musi jako takové
uznavat a dohlizet na né.

Koordinaéni skupina

Zpravodajka vita zakladni ukoly koordina¢ni skupiny, kterymi jsou:

e spolecna klinickd hodnoceni se zaméfenim na nejinovativngj$i zdravotnické
technologie s nejvétsim moznym dopadem na pacienty
e spole¢né védecké konzultace, jejichZz prostfednictvim mohou subjekty vyvijejici tyto
technologie pozadat o radu organy pro hodnoceni zdravotnickych technologii
e identifikace novych zdravotnickych technologii s cilem odhalit slibné technologie
v rané fazi vyvoje
e dobrovolna spoluprace v dalsich oblastech.
Zpravodajka rovnéz vyzdvihuje fidici tlohu koordina¢ni skupiny a stanovovani jejich priorit
V ramci procesu spole¢nych hodnoceni zdravotnickych technologii a zdiraziuje, Ze je tieba
strukturovanym zpiisobem zapojit organizace pacientl, odvétvi a dalsi zacastnéné strany.

Dulezitost sbéru udaju

ShromazZd’ovani a vymeéna Udaji mezi ¢lenskymi staty, organy pro hodnoceni zdravotnickych
technologii a regula¢nimi organy jsou dileZité proto, aby se sniZila nadbyte¢na Einnost,
podpofilo zajisténi dalSich dikazi a ushadnila evropska spoluprace v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii. Zpravodajka poukazuje na potfebu transparentnosti a vyznam
Siteni vysledkt vyzkumu v ramci hodnoceni zdravotnickych technologii, ato negativnich
I pozitivnich.

V ramci stavajici dobrovolné spoluprace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii
existuje velky pocet registrti udajli a rizné ptistupy k jejich shromazd’ovani. Sbér kvalitnich
udaju je zakladnim pfedpokladem k tomu, aby byla zajisténa kompatibilita a srovnatelnost
vymény informaci mezi ¢lenskymi staty. Vzhledem k citlivosti informaci tykajicich se zdravi
poukazuje zpravodajka na dilezitost davérného zpracovavani udaja.

Zpravodajka také podporuje rozvoj platformy IT, ktera by obsahovala veSkeré informace
0 zékladnich ukolech koordinacni skupiny.

Povinné vyuziti

Zpravodajka podporuje zasadu povinného vyuziti spolecnych klinickych hodnoceni, pfi¢emz
odkazuje na ptistup koordinaé¢ni skupiny, ktera by méla posoudit, jak kvalitni jsou jednotliva
spole¢na hodnoceni zdravotnickych technologii.

Povinné vyuzivani hodnoceni zamezi jejich zdvojovani a zajisti nakladovou efektivnost
zdrojii vSech clenskych stat. Zpravodajka upozoriiuje na to, Ze navrh jasné rozliSuje mezi
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hodnocenim dutkazi, které je provadéno na urovni EU, a hodnoticimi procesy na urovni
Clenskych stati. Proto neexistuje spole¢ny hodnotici proces na evropské urovni. Natizeni
nebude mit vliv na rozhodovani ¢lenskych stati, pokud jde o technologie, které maji byt
dostupné nebo které maji byt proplaceny na vnitrostatni trovni.

Pasobnost prohloubeni spoluprace

Navrh by se tykal vSech zdravotnickych prostiedkli a zdravotnickych prostfedkii in vitro
podléhajicich kontrolnimu postupu stanovenému Vv registraci (CE) na zakladé nafizeni
0 zdravotnickych prostfedcich (2017/745, 2017/746).

Uplatilovani nafizeni o zdravotnickych prostfedcich se zdsadné 1isi od uplatiiovani ptedpist
0 lé¢ivych ptipravcich. Uplatnovani natizeni o zdravotnickych prostfedcich zahrnuje mnohem
komplexnéjsi faktory, jako jsou chirurgické dovednosti nebo aplikace zdravotnimi sestrami ¢i
asistenty. Vztahuji se na né postupy zadavani vetejnych zakazek na urovni ¢lenskych statu.

Natizeni (EU) 2017/745 vstoupi v platnost az 26. kvétna 2020. Uvadét tyto zdravotnickeé
prostfedky podléhajici kontrolnimu postupu by bylo pfedcasné, nebot’ dosud neni ziejmé,
které prostiedky na zdklad¢ kontrolniho postupu nakonec obdrzi oznaceni CE. Pokud se
nejednd ol1écivé piipravky, odrazi duch nafizeni (ES) 2017/745 a (EU) 2017/746
decentralizovany pfistup a stanovi jiz urcité hodnoceni u¢innosti.

Clenské staty maji k dispozici dalsi prosttedky, jak zajistit nakladové nejefektivngjsi
pouzivani zdravotnickych prostiedk. Vzhledem ktomu, ze cilem navrhu je sniZeni
administrativni zatéZze, a ne jeji navyseni, neodpovida zaclenéni zdravotnickych prostredkl
do pusobnosti spoleénych hodnoceni zdravotnickych technologii cili navrhu.

Ma se za to, Ze potifeba hodnoceni zdravotnickych technologii v pfipadé zdravotnickych
prostiedkit musi vyplynout ze strany organt ¢lenského statu. Zpravodajka proto doporucuje
vyjmout zdravotnické prostiedky z plsobnosti povinného spole¢ného hodnoceni
zdravotnickych technologii.
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POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro primysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin jako ptisluSny vybor, aby zohlednil tyto pozménovaci navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 2

Zneni navrzené Komisi

2 Hodnoceni zdravotnickych
technologii je proces, ktery se opira o
dukazy a ktery piisluSnym organtim
umoZiiuje urcit relativni G€innost novych
¢i stavajicich technologii. Hodnoceni
zdravotnickych technologii se zamétuje
zejména na pfidanou hodnotu
zdravotnické technologie v porovnani s
jinymi novymi ¢i stdvajicimi
zdravotnickymi technologiemi.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3

Znéni navrzene Komisi

3) Hodnoceni zdravotnickych
technologii zahrnuje jak klinicke, tak
neklinické aspekty zdravotnické
technologie. Spolecné akce tykajici se
hodnoceni zdravotnickych technologii
spolufinancované z prostiedki EU (dale
jen ,,spole¢né akce EUnetHTA*)

identifikovaly devét oblasti, podle nichz se

zdravotnické technologie hodnoti. Ctyfi z
téchto deviti oblasti jsou klinické a pét
neklinickych. Ctyfi klinické oblasti
hodnoceni se tykaji identifikace
zdravotniho problému a stavajici
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Pozménovaci navrh

2) Hodnoceni zdravotnickych
technologii je multidisciplinarni proces,
ktery se opira o dikazy a umoZinuje
ptisluSnym orgéniim urcit relativni
ucinnost novych ¢i stavajicich
zdravotnickych technologii a ktery by se
mél provadét systematicky, nezavisle

a transparentné. Hodnoceni
zdravotnickych technologii se zamétuje
zejména na p¥inos zdravotnické
technologie v porovnani s jinymi novymi
¢i stavajicimi zdravotnickymi
technologiemi.

Pozménovaci navrh

3) Hodnoceni zdravotnickych
technologii zahrnuje jak klinicke, tak
neklinické aspekty zdravotnické
technologie. Spolec¢né akce tykajici se
hodnoceni zdravotnickych technologii
spolufinancované z prostiedka EU (dale
jen ,,spole¢né akce EUnetHTA*)
identifikovaly devét oblasti, podle nichz se
zdravotnické technologie hodnoti. Ctyii z
téchto deviti oblasti jsou klinické a pét
neklinickych. Ctyfi klinické oblasti
hodnoceni se tykaji identifikace
zdravotniho problému a stavajici
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technologie, zkoumani technickych
vlastnosti hodnocené technologie, jeji
relativni bezpecnosti a relativni klinické
ucinnosti. Pt neklinickych oblasti
hodnoceni se tyka posouzeni technologie z
hlediska nakladt a ekonomického hlediska
a dale jejich etickych, organizacnich,
socialnich a pravnich aspektt. Klinické
oblasti jsou proto vhodnéjsi pro spolecné
hodnoceni na arovni EU vzhledem k jejich
védecké dukazni zakladné, zatimco
hodnoceni neklinickych oblasti je spise
tZeji spjato s vnitrostatni a regionalni
situaci a pristupy.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzené Komisi

4) Vystup hodnoceni zdravotnickych
technologii se pouZije k piijimdani
informovanych rozhodnuti ohledné
pridélovani rozpoctovych prostiedkii v
oblasti zdravotnictvi napitiklad v
souvislosti se stanovenim drovni cen nebo
Uhrad zdravotnickych technologii.
Hodnoceni zdravotnickych technologii tak
miZze ¢lenskym statim pomoci pfi
vytvareni a zachovani udrzitelnych
systému zdravotni péce a stimulaci
inovaci, které prindseji lepsi vysledky
pacientiim.

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8

Znéni navrzené Komisi

(8) Evropsky parlament ve svém
usneseni ze dne 2. biezna 2017 o
moznostech EU, jak zlepsit pfistup k
1ékam®, vyzval Komisi, aby co nejdiive
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technologie, zkoumani technickych
vlastnosti hodnocené technologie, jeji
relativni bezpec€nosti a relativni klinické
ucinnosti. Pét neklinickych oblasti
hodnoceni se tyka posouzeni technologie z
hlediska nakladt a ekonomického hlediska
a dale jejich etickych, organizacnich,
socialnich a pravnich aspekti. Pro spole¢né
hodnoceni na drovni EU jsou
protovzhledem ke své védecké dukazni
zékladn¢ vhodnéjsi klinické oblasti.
Hodnoceni neklinickych oblasti by mélo
byt Uzce spjato s celostatni a regionalni
situaci, pfistupy a pravomocemi.

Pozménovaci navrh

4) Hodnoceni zdravotnickych
technologii miize ¢lenskym statim pomoci
pii vytvaieni a zachovéni udrzitelnych
ucelenych systému zdravotni péce,
stimulaci inovaci a zvySovdni
konkurenceschopnosti daného odvétvi,
ktera v kone¢ném diisledku piinese lepsi
vysledky z hlediska pacientii.

Pozmérnovaci navrh

(8) Evropsky parlament ve svém
usneseni ze dne 2. biezna 2017 o
moznostech EU, jak zlepsit pfistup k
1ékim®, vyzval Komisi, aby co nejdiive
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vypracovala pravni pfedpis tykajici se
evropského systému pro hodnoceni
zdravotnickych technologii a
harmonizovala transparentni kritéria
hodnoceni zdravotnickych technologii za
ucelem posouzeni pridané terapeutické
hodnoty léciv.

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

Pozménovaci navrh 5
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 11

Znéni navrzené Komisi

(11)  V souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy
o fungovéani Evropskeé unie (SFEU) jsou
Clenské staty odpovédné za organizaci
sveho systému zdravotnictvi a za
poskytovani zdravotni péce. Proto je
vhodné omezit oblast pisobnosti pravidel
Unie na ty aspekty hodnoceni
zdravotnickych technologii, které se tykaji
klinického hodnoceni zdravotnické
technologie, a zejména zajistit, aby se
zaveéry hodnoceni zamérovaly pouze na
gjisténi tykajici se porovnani ucinnosti
zdravotnické technologie. Vystup
takovych hodnoceni by tudiz nemél
ovliviiovat volné uvazeni ¢lenskych stati,
pokud jde 0 nasledna rozhodnuti o tvorbé
cen a Uhradach zdravotnickych technologii,
vcetné stanoveni kritérii tvorby cen a
Ghrad, kterd mohou zaviset na klinickych i
neklinickych tvahach a ktera ziistavaji
vyluéné v pravomoci jednotlivych
Clenskych stata.
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vypracovala pravni pfedpis tykajici se
evropského systému hodnoceni
zdravotnickych technologii

a harmonizovala transparentni kritéria
hodnoceni zdravotnickych technologii

za ucelem posouzeni jejich terapeutického
pFinosu ve Srovnani s nejlepsi dostupnou
alternativni moznosti, a to s prihlédnutim
K miFe inovaci a pFinosu pro pacienty.

¥ Usneseni Evropského parlamentu ze dne
2. biezna 2017 o moznostech EU, jak
zlepsit pristup k 1éktiim — 2016/2057(INI).

Pozménovaci navrh

(11)  V souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy
o fungovéani Evropskeé unie (SFEU) jsou za
organizaci svého systému zdravotnictvi a
za poskytovani zdravotni péce i nadale
odpovédné ¢lenské staty. Proto je vhodné
omezit oblast plisobnosti pravidel Unie na
ty aspekty hodnoceni zdravotnickych
technologii, které se tykaji jejich
klinického hodnoceni. V tomto smyslu je
spolecné klinické hodnocenti, které je
piedmétem tohoto naiizeni, védeckou
analyzou pFislusnych dopadii zdravotnické
technologie na klinické vysledky v
Ppripadé, Ze je hodnoceni provadéno ve
vztahu ke zvolenym srovnavacim
ukazateliim a ke zvolenym skupinam ¢i
podskupinam pacientit pii zohlednéni
kritérii hlavniho modelu HZT. To
zahrnuje zvaZeni stupné jistoty, pokud jde
0 prislusné dopady zjisténé na zakladé
dostupnych ditkazii. Vysledky takovych
spolec¢nych klinickych hodnoceni by tudiz
nemély ovliviiovat volné uvazeni
¢lenskych statt, pokud jde o nésledna
rozhodnuti o tvorbé cen a Uhradach
zdravotnickych technologii, v€etné
stanoveni kritérii tvorby cen a Ghrad, ktera
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Pozménovaci navrh 6

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 12

Zneni navrzené Komisi

(12)  Aby bylo zajisténo Siroké
uplatiiovani harmonizovanych pravidel o
klinickych aspektech hodnoceni
zdravotnickych technologii a aby organy
pro hodnoceni zdravotnickych technologii
mohly sdruzovat odborné znalosti a zdroje,
je vhodné vyzadovat, aby se spole¢na
klinickad hodnoceni provadéla pro vSechny
lécivé pFipravky, které podléhaji
centralizovanému postupu registrace
stanovenému v natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/20041%,
DPFipravky, které obsahuji novou ti€¢innou
latku, a lécivé piipravky, jejichz registrace
je nasledné roz$ifena o novou lécebnou
indikaci. Spole¢nd klinicka hodnoceni by
méla byt provdadéna také u nékterych
zdravotnickych prostfedkil ve smyslu
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745%, které jsou zaFazeny do
nejvyssi rizikové tiidy a k nimz prislusné
odborné skupiny poskytly sva stanoviska
¢i nazory. Zdravotnické prostiedky pro
spolecna klinicka hodnoceni by mély byt
vybirany na zakladé specifickych kritérii.

11 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humannich a veterinarnich
1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi a
kterym se zfizuje Evropské agentura pro
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mohou zaviset na klinickych i neklinickych
uvahach a kterd ziistavaji vyluéné

Vv pravomoci jednotlivych ¢lenskych stati.
Proto do ramce puisobnosti tohoto
naiizeni nespadaji hodnoceni, ktera
provadéji jednotlivé clenské staty v ramci
svych vlastnich hodnoticich procesi.

Pozménovaci navrh

(12)  Aby bylo zajisténo Siroké
uplatiiovani harmonizovanych pravidel o
klinickych aspektech hodnoceni
zdravotnickych technologii a aby organy
pro hodnoceni zdravotnickych technologii
mohly sdruzovat odborné znalosti a zdroje,
je vhodné vyzadovat, aby se spolecna
klinicka hodnoceni provadéla u vsech
lécivych piipravkii, které podléhaji
centralizovanému postupu registrace
stanovenému v natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/20041%,

U piipravki, které obsahuji novou ucinnou
latku, a u lé¢ivych pFipravkai, jejichz
registrace je nasledné rozsifena o novou
1é¢ebnou indikaci. Vzhledem K tomu, Ze je
u vSech téchto novych technologii nutné
ziskat vét§i mnoZstvi klinickych diikazi,
méla by se spolecna klinicka hodnoceni
provadét také u nékterych zdravotnickych
prostiedktli ve smyslu natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745%2,

11 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humannich a veterinarnich
1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi a
kterym se zfizuje Evropské agentura pro
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1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136,
30.4.2004, s. 1).

12 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné
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).

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzené Komisi

(14) Meéla by byt ziizena koordina¢ni
skupina slozena ze zastupcu vnitrostatnich
organt a subjektli pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, kterd bude
dohliZet na provadéni spole¢nych
klinickych hodnoceni a dalsi spolecnou
praci.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 15

Znéni navrzené Komisi

(15)  V zajmu zajisténi pristupu ke
spole¢nym klinickym hodnocenim a
védeckym konzultacim pod vedenim
¢lenskych stati by ¢lenské staty mély urcit
vnitrostatni organy a subjekty pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
které poskytuji informace pro rozhodovani
jako ¢lenové koordinacni skupiny. UrCené
organy a subjekty by mély zajistit
dostatecné vysokou miru zastoupeni v
koordinaéni skupin¢ a odbornych znalosti
v jejich podskupindch s prihlédnutim k
potiebé poskytovat odborné znalosti
tykajici se hodnoceni zdravotnickych

PE620.890v03-00

1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136,
30.4.2004, s. 1).

12 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

0 zdravotnickych prostfedcich, zméné
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 (Ut. vést. L 117, 5.5.2017,

s. 1).

Pozménovaci navrh

(14) Meéla by byt ziizena koordinacni
skupina slozena ze zastupcu celostatnich
a regionalnich organii a subjektt pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
ktera bude dohliZet na provadéni
spole¢nych klinickych hodnoceni a dalsi
spolec¢nou praci.

Pozmérnovaci navrh

(15)  V zajmu zajisténi pristupu ke
spole¢nym Kklinickym hodnocenim a
védeckym konzultacim pod vedenim
¢lenskych statt by ¢lenské staty mély
za ¢leny koordinacni skupiny urcit
vnitrostatni organy a subjekty pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
které poskytuji informace diileZité pro
rozhodovéni. Uréené organy a vyzkumné
subjekty by mély zajistit, aby byly

Vv koordinacni skuping dostatecné
zastoupeny a aby mély jeji podskupiny
vzhledem potiebé poskytovat odborné
znalosti tykajici se hodnoceni

AD\1162745CS.docx



technologii zamétenych na l1écivé
piipravky a zdravotnické prostiedky.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 16

Zneni navrzené Komisi

(16)  Aby harmonizované postupy plnily
cil tykajici se vnitiniho trhu, mély by byt
Clenské staty povinny plné zohlediovat
vysledky spole¢nych klinickych hodnoceni
a dotcéend hodnoceni neopakovat. Plnéni
této povinnosti ¢lenskym statim nebrani
provadét neklinickd hodnoceni téze
zdravotnické technologie nebo vyvozovat
zaveéry ohledné piidané hodnoty
dotéenych technologii v ramci
vnitrostatnich hodnoticich procesu, které
mohou posuzovat klinické i neklinické
Udaje a kritéria. Nebréni jim ani formulovat
vlastni doporuc¢eni nebo rozhodnuti o
tvorbé cen a thradach.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 19 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AD\1162745CS.docx
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zdravotnickych technologii zaméfenych na
1é¢ivé ptipravky a zdravotnické prostredky
dostatek odbornych znalosti.

Pozménovaci navrh

(16)  Aby v ramci harmonizovanych
postupii doslo ke splnéni cile tykajiciho se
vnitiniho trhu, ke zvySeni ucinnosti
Klinickych hodnoceni, k podpoie
udrZitelnosti systémii zdravotni péce

a K co nejvétsimu rozsifeni inovaci, mély
by byt ¢lenské staty povinny plné
zohlednovat vysledky spole¢nych
klinickych hodnoceni. Plnéni této
povinnosti ¢lenskym statim nebrani
provadét dodatecné klinické analyzy,
pokud chybéji ve spolecném klinickém
hodnoceni a jsou v kontextu
vnitrostatniho hodnoceni zdravotnickych
technologii povaZovany za nezbytné.
Clenské staty maji i nadile monost
provadet neklinicka hodnoceni téze
zdravotnické technologie nebo vyvozovat
zéavery ohledné prinosu dotyénych
technologii v ramci vnitrostatnich
hodnoticich procest, pii nichz lze
posuzovat klinické i neklinické udaje a
kritéria. Nebréni jim ani formulovat vlastni
doporuceni nebo pFijimat rozhodnuti o
tvorbé cen a hradéch.

Pozménovaci navrh

(19a) V zdjmu zlepSovani pravni upravy
by se mélo Komisi dostat pii dosahovani

PE620.890v03-00
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Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzené Komisi

(24) Aby byla zajisténa podpora
zacleniovani a transparentnost spolecné
prace, méla by koordina¢ni skupina
spolupracovat se v§emi zucastnénymi
stranami a intenzivné je konzultovat. V
z4jmu zachovani integrity spole¢né prace
by vSak méla byt vypracovana pravidla s
cilem zajistit nezavislost a nestrannost
spolecné prace a to, Ze takova konzultace
nepovede k zadnému stietu zajmu.

Pozménovaci navrh 12
Navrh narizeni
Bod odtivodnéni 25

Znéni navrzené Komisi

(25)  Zacelem zajisténi jednotného
ptistupu ke spole€né praci stanovené v
tomto natizeni by mély byt Komisi svéreny
provadéci pravomoci, aby vytvorila
spole¢ny procesni a metodicky ramec pro
klinicka hodnoceni, postupy pro spolecna
klinicka hodnoceni a postupy pro spole¢né
védecké konzultace. V pfisluSnych
ptfipadech by méla byt vypracovana odliSna
pravidla pro 1éCivé piipravky a
zdravotnické prostiedky. Pii vytvareni
takovych pravidel by Komise méla

PE620.890v03-00

jejiho cile podpory. Hodnoceni
bezpecnosti a vysledkii pouZivani
zdravotnickych technologii se méa
provadét v ramci Evropské agentury pro
lécivé pFipravky, zatimco ucelem tohoto
naiizenti je zajistit spolecné hodnoceni
ucinnosti novych zdravotnickych
technologii.

Pozménovaci navrh

(24) Aby byla zajisténa podpora
zacleniovani a transparentnost spolecné
prace, méla by koordina¢ni skupina
spolupracovat se v§emi zucastnénymi
stranami a intenzivné je konzultovat. V
z4jmu zachovani integrity spole¢né prace
by vSak méla byt vypracovana pravidla s
cilem zajistit nezavislost a nestrannost
spolecné prace a to, Ze takova konzultace
nepovede k Zadnému stietu zajma. Navic je

vvvvv

veSkerych konzultaci.

Pozmérnovaci navrh

(25)  Zatcelem zajisténi jednotného
ptistupu ke spole¢né praci stanovené v
tomto nafizeni by méla koordinacni
skupina spolecné s Komisi vytvorit
spole¢ny procesni a metodicky ramec
pro klinicka hodnoceni, postupy pro
spole¢na klinicka hodnoceni a postupy pro
spole¢né védecké konzultace. V
ptislusnych ptipadech by méla byt
vypracovana odlisna pravidla pro 1éCivé
ptipravky a zdravotnické prostiedky. Pti
vytvareni takovych pravidel by Komise
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zohlednit vysledky prace, kterd jiz byla
provedena v ramci spole¢nych akci
EUnetHTA. Dale by méla piihlédnout k
iniciativam tykajicim se hodnoceni
zdravotnickych technologii financovanym
z programu pro vyzkum Horizont 2020 i
regionalnim iniciativdm tykajicim se
hodnoceni zdravotnickych technologii,
jako jsou iniciativy Beneluxa a Vallettské
prohlaseni. Tyto pravomoci by mély byt
vykonavany v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) €.
182/2011.13

AD\1162745CS.docx

a koordinacni skupina mély zohlednit
vysledky prace, ktera jiz byla vykonana

Vv ramci spolecnych akci EUnetHTA,

a zejména metodické pokyny a vzorovy
Sformula¥ k piedkladani ditkazii. Déle by
méla ptihlédnout k iniciativam tykajicim se
hodnoceni zdravotnickych technologii
financovanym z programu pro vyzkum
Horizont 2020 i k regionalnim iniciativam
tykajicim se hodnoceni zdravotnickych
technologii, jako jsou iniciativy Beneluxa a
Vallettské prohlaseni. Za ucelem zajisténi
jednotnych podminek uplatiiovdni tohoto
naiizeni by mély byt Komisi svéieny
provadéci pravomoci, pokud jde

0 Stanoveni postupii pii provadéni
spolec¢ného klinického hodnoceni a
postupii v pripadé spoleénych védeckych
konzultaci. Tyto pravomoci by mély byt
vykonavény v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
182/2011%. Procesni a metodické ramce
jsou aktualizovany v intervalech, které
Komise a koordinacni skupina povaZuji za
nezbytné k zajisténi toho, aby byly tyto
ramce prizpusobeny védeckému vyvoji. Pri
vytvaieni metodického ramce by Komise
ve spoluprdaci s koordinacni skupinou
méla vzit v Uvahu specifika nékterych typi
zdravotnickych technologii, modernich
terapii nebo terapii prodluZujicich Zivot, v
JjejichZ piipadé miiZe byt nutné vypracovat
zcela novou koncepci klinickych studii, a
zvazit s nimi spojené otazky. Tyto pripady
mohou vyvolat nejistotu ohledné diikazii v
dobé registrace. Vzhledem k tomu, Ze
uvedene nove koncepce klinickych studii
Jsou Casto pFijimany pro ucely
regulacnich hodnoceni, metodika
spoleCnych klinickych hodnoceni by
neméla brdnit pacientitm v pristupu

K témto zdravotnickym technologiim.
Komise a koordinacni skupina by proto
mély zajistit, aby metodika poskytovala
dostatecné vysokou miru klinickych
ditkazui, kterd by u téchto zdravotnickych
technologii umoznila provést odpovidajici
hodnoceni. U téchto klinickych ditkazii by
mélo platit, Ze budou prijaty nejlepsi
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13 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady
zpusobu, jakym clenské staty kontroluji
Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci
(UFt. vést. L 55,28.2.2011, s. 13).

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 26

Znéni navrzené Komisi

(26) 'V zajmu zajisténi uplatnovani
tohoto natizeni v celém rozsahu a jeho
prizplisobeni technickému a védeckému
vyvoji by méla byt na Komisi delegovana
pravomoc piijimat akty v souladu s
¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropskeé unie, pokud jde o obsah
dokumenti, které maji byt predkladany,
zprav a souhrnnych zprav o klinickych
hodnocenich, obsah dokumentu tykajicich
se zadosti o spolecné védecké konzultace a
zprav o téchto konzultacich a pravidla pro
vybér zucastnénych subjekti. Je obzvlaste
dilezité, aby Komise v rameci pfipravné
¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to
i na odborné drovni, a aby tyto konzultace
probihaly v souladu se zasadami
stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢
o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpist ze
dne 13. dubna 2016 . 1* Pro zajisténi rovné
Ucasti na vypracovavani akti v pfenesené
pravomoci by mély Evropsky parlament a
Rada obdrzet vS§echny dokumenty soucasné
s odborniky z €lenskych statl a jejich
odbornici by méli mit automaticky ptistup
na zasedani odbornych skupin Komise,
které se pfipravou aktl v pfenesené

PE620.890v03-00

védecké poznatky dostupné v dobé
predloZeni Zadosti, napiiklad udaje

Z kontrolnich piipadovych studii, udaje
Z pozorovdni v redlném prostiedi, a také
nepiimé ukazatele k porovndni léChy.

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

Pozménovaci navrh

(26) 'V zajmu zajisténi uplatnovani
tohoto natizeni v celém rozsahu a jeho
piizptsobeni védecko-technickému vyvoji
by méla byt na Komisi pifenesena
pravomoc piijimat akty v souladu

S ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropskeé unie, pokud jde o obsah
dokumenti, které maji byt predkladany,
zprav a souhrnnych zprav o klinickych
hodnocenich, obsah dokumentt tykajicich
se zadosti o spolecné védecké konzultace a
zprav o téchto konzultacich a pravidla pro
vybér zacastnénych subjektq, s tim, Ze by
Komise méla povinnost o téchto
dokumentech a zprdvdch pravidelné
informovat Evropsky parlament a Radu.
Je obzvlaste dilezité, aby Komise v ramci
pfipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné Grovni, a aby
tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohod€ o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpist ze dne 13. dubna
20164, Pro zajisténi rovné ucasti na
vypracovavani aktli v pfenesené pravomoci
by mély Evropsky parlament a Rada
obdrzet vsechny dokumenty soucasné s

AD\1162745CS.docx



pravomoci zabyvaji.

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

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 28

Zneni navrzené Komist

(28)  Za ucelem usnadnéni spolecné
prace a vymeény informaci o hodnoceni
zdravotnickych technologii mezi ¢lenskymi
staty je tfeba pfijmout ustanoveni pro
vytvoreni platformy IT, ktera obsahuje
odpovidajici databaze a poskytuje
zabezpecfené komunikacni kanaly. Komise
by méla zajistit propojeni platformy IT s
ostatnimi datovymi infrastrukturami
dilezitymi pro ucely hodnoceni
zdravotnickych technologii, jako jsou
registry daju z praxe.

Pozménovaci navrh 15
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odborniky z ¢lenskych stati a jejich
odbornici by méli mit automaticky ptistup
na zasedani odbornych skupin Komise,
které se ptipravou aktii v prenesené
pravomoci zabyvaji.

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

Pozménovaci navrh

(28)  Zaucelem usnadnéni spolecné
prace a vymeény informaci o hodnoceni
zdravotnickych technologii mezi ¢lenskymi
staty je tfeba pfijmout ustanoveni pro
vytvoteni platformy IT, ktera by
obsahovala odpovidajici databaze a
poskytovala zabezpecené komunikacéni
kanaly. Komise by méla zajistit propojeni
platformy IT s ostatnimi datovymi
infrastrukturami dillezitymi pro tcely
hodnoceni zdravotnickych technologif,
jako jsou registry udaju z praxe. Platforma
IT by méla zajistit zveiejiiovani

a transparentnost jak v pripadé
spolec¢nych védeckych konzultaci, tak i v
pripadé spolecného hodnoceni
technologii, pokud jde o zdvéreéné zpravy
obsahujici souhrn veskerych jejich
zavéri. Vzhledem k citlivosti informaci
tykajicich se zdravi by mélo byt zaruceno
duivérné zpracovavani udaji, pokud to je
Z ekonomického ci osobniho hlediska
rozumné.
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NAavrh narizeni
Bod oduvodnéni 32

Zneni navrzené Komisi

(32) Komise by méla provést hodnoceni
tohoto nafizeni. V souladu s odstavcem 22
interinstitucionalni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpisu ze dne 13. dubna
2016 by uvedené hodnoceni mélo byt
zalozeno na péti kritériich t¢innosti,
ucelnosti, relevance, soudrznosti a pfidané
hodnoty EU a mé¢lo by se opirat o program
monitorovani.

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Cl. 1 —odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komist

1. Toto nafizeni stanovi:

Pozménovaci navrh

(32) Komise by méla provést hodnoceni
tohoto nafizeni. V souladu s odstavcem 22
interinstitucionalni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpisu ze dne 13. dubna
2016 by uvedené hodnoceni m¢lo byt
zalozeno na péti kritériich, tj. G¢innosti,
ucelnosti, relevanci, soudrznosti a pfidané
hodnoty EU, a mélo by se opirat o program
monitorovani. Vysledky by mély byt
poskytnuty také Evropskému parlamentu
a Rade.

Pozménovaci navrh

1. S prihlédnutim k vysledkiim prace,
kterd jiz byla provedena v ramci
spolec¢nych akci EUnetHTA, toto natizeni
stanovuje:

Oduvodneni

Timto navrhovanym pozmeénovacim navrhem se uplatiuji body oditvodnéni 3 a 25.

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Cl. 1 —odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE620.890v03-00
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Pozmérnovaci navrh

2a. Cilem tohoto narizeni musi byt
podporovat a posilovat vnitrostatni
zdravotnické systémy, a to prosazovanim
opati'eni v oblasti vyzkumu, vyroby

a distribuce zdravotnickych technologii,
které by byly bezplatné a v§eobecné
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Pozménovaci navrh 18

Navrh nafizeni
Cl. 2 —odst. 1 — pism. e

Zneni navrzené Komisi

e) ,klinickym hodnocenim*
shromazd’ovani a vyhodnocovani
dostupnych védeckych dikazi o
zdravotnické technologii v porovnani s
jednou ¢i vice dal§imi zdravotnickymi
technologiemi na zaklad¢ téchto klinickych
oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii: popis zdravotniho problému,
ktery zdravotnicka technologie fesi, a
jinych aktualn€ pouZzivanych
zdravotnickych technologii fesicich tentyz
zdravotni problém, popis a technické
vlastnosti zdravotnické technologie,
relativni klinickd ucinnost a relativni
bezpecénost zdravotnické technologie;

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — pism. g a (nové)

Znéni navrzene Komisi

AD\1162745CS.docx

PpFistupné.

Pozménovaci navrh

e) ,klinickym hodnocenim*
shromazd’ovani a vyhodnocovani
dostupnych védeckych dikaza

0 zdravotnicke technologii v porovnani s
jednou ¢i vice dal§imi zdravotnickymi
technologiemi na zaklad¢ téchto klinickych
oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii: popisu zdravotniho problému,
ktery zdravotnicka technologie fesi, a
jinych aktualné pouzivanych
zdravotnickych technologii fesicich tentyz
zdravotni problém, popisu a technickych
vlastnosti zdravotnické technologie,
relativni klinické ucinnosti a relativni
bezpecénosti zdravotnické technologie,
kterd musi u lé¢ivych pFipravki existovat
Vv dobé regulacniho schvalovani, zatimco
u zdravotnickych prostitedkii miize
existovat aZ po jejich uvedeni na trh;

Pozménovaci navrh

ga) ,vysledky zdravotni péce o
pacienty“ udaje, které zachycuji nebo
DPiedpovidaji umrtnost, nemocnost, kvalitu
Zivota souvisejici se zdravim, véetné
bolesti, miry uzdraveni a délky
hospitalizace, a neZadouci piihody, véetné
opakovane hospitalizace, komplikaci,
krevnich ztrat a infekci;

PE620.890v03-00
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Odiivodnéni

Cilem tohoto clanku je objasnit diilezitou koncepci, ktera je soucasti navrhu narizeni
0 hodnoceni zdravotnickych technologii v ¢lanku 6 odst. 5 pism. a), a to v souladu
s mezinarodnimi postupy na urovni agentur v oblasti HZT.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Clenské staty uréi vnitrostatni
organy a subjekty piislusné pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, které budou
¢leny koordina¢ni skupiny a jejich
podskupin, a oznami je Komisi, véetné
ptipadnych naslednych zmén. Clenské
staty mohou uréit vice organti nebo
subjektl ptislusnych pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, které maji byt
¢leny koordina¢ni skupiny a jedné ¢i vice
jejich podskupin.

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Koordina¢ni skupina jedna na
zakladé konsensu, pfipadné, je-li to

nezbytné, hlasovani pomoci prosté vétsiny.

Kazdy ¢lensky stat ma jeden hlas.

PE620.890v03-00

Pozmeérnovaci navrh

2. Clenské staty uréi vnitrostatni
organy a subjekty piislusné pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, které budou
¢leny koordina¢ni skupiny a jejich
podskupin a budou poskytovat informace
orgdaniim s rozhodovaci pravomoci, a
oznami je Komisi, v€etné ptipadnych
naslednych zmén. Clenské staty uréi vice
organll nebo subjektl ptisluSnych pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
které poskytuji informace orgdaniim

s rozhodovaci pravomoci, které maji byt
¢leny koordinaéni skupiny a jedné ¢i vice
jejich podskupin.

Pozménovaci navrh

3. Koordina¢ni skupina jedné na
zakladeé konsenzu, ptipadng, neni-li
konsenzu dosazeno, na zakladé hlasovani
pomoci dvoutitetinové vétsiny.
Dokumentace musi byt transparentni

a 0 hlasovani se porizuje zaznam. Do
posouzeni by méla byt zahrnuta

i nesouhlasna a mensinova stanoviska,
kterd je nutné zduvodnit. Kazdy Clensky
stat ma jeden hlas.

AD\1162745CS.docx



Pozménovaci navrh 22

Navrh nafizeni
Cl. 3 —odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Zasedanim koordina¢ni skupiny
spole¢né piedseda Komise a spolupiedseda
zvoleny z ¢lent skupiny na ptislusné
obdobi, které bude stanoveno v jednacim
radu skupiny.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Cl. 3 - odst. 6

Znéni navrzené Komisi
6. Clenové koordinaéni skupiny a

jejich jmenovani zastupci respektuji zasady
nezavislosti, nestrannosti a micenlivosti.

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 7

Zneéni navrzené Komisi
7. Komise zvefejni seznam
jmenovanych ¢lent koordinacni skupiny a

jejich podskupin na platformé IT uvedené
v ¢lanku 27.

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni

AD\1162745CS.docx

Pozménovaci navrh

4. Zasedanim koordina¢ni skupiny
spole¢né piedseda Komise, ktera nema
hlasovaci pravo, a spoluptedseda skupiny
zvoleny z jejich ¢lend na piislusné obdobi,
které bude stanoveno v jednacim fadu
skupiny.

Pozménovaci navrh

6. Clenové koordina¢ni skupiny a
jejich jmenovani zastupci respektuji zasady
transparentnosti, nezavislosti, nestrannosti
a zachovani diivérnosti, pokud jde

o0 konkrétni informace.

Pozmérnovaci navrh

7. Komise zvefejni seznam
jmenovanych ¢lent koordinacni skupiny a
jejich podskupin na platformé IT uvedené
v ¢lanku 27. Komise pravidelné sdéluje
koordinacni skupiné aktudlni informace o
veSkerych zméndch tohoto seznamu nebo
s nimi souvisejici informace.

PE620.890v03-00
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Cl. 3 — odst. 8 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 8 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
C) zajistuje spolupraci s ptislusnymi
organy na tirovni Unie k usnadnéni

shromazd’ovani dalSich diakazu, které
potiebuje pro svoji ¢innost;

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 8 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d) zajist'uje odpovidajici zapojeni

zucCastnénych subjektl do ¢innosti skupiny;

Pozmériovaci navrh

aa)  prijme pravidla tykajici se stietu
zajmit pro fungovani koordinacni skupiny
a provadeéni spolecnych klinickych
hodnoceni a spolecnych védeckych
konzultaci;

Pozménovaci navrh

C) zajist'uje spolupraci se vSemi
ptislusnymi organy na drovni Unie k
usnadnéni shromazd’ovani dalSich dukazu,
které potiebuje pro svoji ¢innost;

Pozmérnovaci navrh

d) zajist'uje odpovidajici pravidelné
zapojeni zucastnénych subjekt do ¢innosti
skupiny;

Oduvodneni

V souladu s #adnym procesem a zkusenostmi se spolecnymi akcemi EUnetHTA je duilezité
zajistit, aby byly zucastnéné strany o cinnosti koordinacni skupiny pravidelné informovany.

Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 8 — pism. e — bod iii

Znéni navrzene Komisi

PE620.890v03-00

Pozménovaci navrh
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iii) identifikaci novych zdravotnickych
technologii;

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 10 a (novy)

Zneni navrzené Komist

iii) identifikaci novych zdravotnickych
technologii s pFihlédnutim k tomu, Ze

po skonceni prechodného obdobi
uvedeného v ¢l 33 odst. 1 musi v piipadé
lécivych piipravki identifikace novych
zdravotnickych technologii vychazet

Z piredbéiného ozndmeni lécivych
pripravkit agentuire EMA, jeZ predchazi
Zadosti o registraci;

Pozménovaci navrh

10a. VSsechny vnitrostdtni orgdny a
subjekty piislusné pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, které jsou
¢leny koordinacni skupiny a jejich
podskupin, a vSichni ¢lenové a
zaméstnanci vnitrostdatnich orgdnit a
subjektii pFislusnych pro hodnoceni
zdravotnickych technologii jsou v souladu
s pravem Unie nebo ¢lenskych stati
vazani béhem funkcéniho obdobi i po jeho
skonceni sluZebnim tajemstvim, pokud jde
0 veSkeré ditvérné informace, o nichz se
dozvi béhem plnéni svych ukolii ¢i vykonu
svych pravomoci.

Oduvodneni

V tomto pozmeénovacim navrhu se zdurazinuje, Ze hodnoceni zdravotnickych technologii by
mélo byt zcela diiveryhodnym procesem, ktery zajisti ditvérnost citlivych udajii na vSech

Urovnich.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 3 - pism. c

Znéni navrzené Komisi

C) konzultuje navrh ro¢niho

AD\1162745CS.docx

Pozmérnovaci navrh

C) konzultuje navrh ro¢niho

PE620.890v03-00
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pracovniho programu s Komisi a zohledni
jeji stanovisko.

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 3 - pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

pracovniho programu s Komisi.

Pozmeérnovaci navrh

ca)  zohledni, Ze po skonceni
piechodného obdobi uvedeného v ¢l. 33
odst. 1 musi v pfipadé lé¢ivych pFipravkii
identifikace novych zdravotnickych
technologii vychazet 7 piredbéiného
oznameni lécivych piipravkii agentuie
EMA, jeZ pitedchazi Zadosti o registraci.

Odiivodneéni

Tento pozmenovaci navrh zajisti, aby po skonceni prechodného obdobi byla koordinacni
skupina véas informovdana o novych zdravotnickych technologiich, a to diky propojeni

S centralizovanym postupem registrace (viz ¢l. 5 odst. 1 navrhu tykajiciho se hodnoceni
zdravotnickych technologii a pozmeériovaci navrh k ¢l. 6 odst. 1, jakoz i body odiivodnéni 17 a
18) a pristupu ke spolecnému védeckému hodnoceni téchto produktii (viz pozménovaci navrh

k&l 12 odst. 4).

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Cl. 5-odst. 1 —pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) zdravotnickych prostiedkt
zatazenych do tiidy IIb a Il v souladu s
¢lankem 51 nafizeni (EU) 2017/745, k
nimz ptislu§né odborné skupiny poskytly
védecké stanovisko v ramci postupu
konzultace v oblasti klinického hodnoceni
v souladu s ¢lankem 54 uvedeného
nafizeni;

PE620.890v03-00

Pozménovaci navrh

b) zdravotnickych prostiedkt
zatazenych do tiidy IIb a Il v souladu s
¢lankem 51 nafizeni (EU) 2017/745, k
nimz ptislu§né odborné skupiny poskytly
veédecké stanovisko v ramei postupu
konzultace v oblasti klinického hodnoceni
v souladu s ¢lankem 54 uvedeného natizeni
a které se povaZuji za dileZitou inovaci,
jez by mohla mit vyznamny vliv na systém
zdravotni péce v jednotlivych ¢lenskych
statech;

AD\1162745CS.docx



Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Cl.5-odst. 1 —pism.c

Zneni navrzené Komisi

C) diagnostickych zdravotnickych
prostiedkt in vitro zatazenych do tfidy D v
souladu s ¢lankem 47 natizeni (EU)
2017/746Y, k nimz p¥isluiné odborné
skupiny poskytly své stanovisko v ramci
postupu v souladu s ¢l. 48 odst. 6
uvedeného natizeni.

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

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 2 — navéti

Zneéni navrzené Komisi
2. Koordinaéni skupina vybere
zdravotnicke prostiedky uvedené v odst. 1

pism. b) a c) pro spole¢né klinické
hodnoceni na zakladé téchto kritérii:

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Cl. 5 - odst. 2 — pism. e a (nové)

AD\1162745CS.docx

Pozménovaci navrh

c) diagnostickych zdravotnickych
prostiedk in vitro zatazenych do tfidy D v
souladu s ¢lankem 47 natizeni (EU)
2017/746Y, k nimZ p¥isluiné odborné
skupiny poskytly své stanovisko v ramci
postupu v souladu s ¢l. 48 odst. 6
uvedeného natizeni a které se povaZuji

za dulezitou inovaci, kterd by mohla mit
vyznamny vliv na systém zdravotni péce

V jednotlivych Elenskych statech.

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

Pozmérnovaci navrh

2. Koordinaéni skupina vybere
zdravotnicke prostiedky uvedené v odst. 1
pism. b) a c¢) pro spole¢né klinické
hodnoceni na zakladé téchto souhrnnych
kritérii:

PE620.890v03-00
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Zneéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Koordina¢ni skupina iniciuje spole¢na
klinickd hodnoceni zdravotnickych
technologii na zakladé svého ro¢niho
pracovniho programu uréenim podskupiny,
ktera bude dohlizet na vypracovani zpravy
o spolecném klinickém hodnoceni jménem
koordina¢ni skupiny.

Pozmérnovaci navrh

ea)  dobrovolné piedloZeni ze strany
subjektu zabyvajicich se vyvojem
zdravotnickych technologii.

Pozménovaci navrh

Koordina¢ni skupina iniciuje spole¢na
klinicka hodnoceni zdravotnickych
technologii na zaklad¢ svého ro¢niho
pracovniho programu uréenim podskupiny,
ktera bude dohlizet na vypracovani zpravy
o spolecném klinickém hodnoceni jménem
koordina¢ni skupiny. Pokud jde o lécivé
pripravky, koordinacni skupina zahdji
spolecné klinické hodnoceni v souladu s
predbéinym ozndamenim lécivych
pripravki agentuire EMA pied podanim
Zddosti o registraci.

Oduvodneni

Tento pozménovaci navrh umoznuje sledovat harmonogram agentury EMA v souladu s body
odivodnéni ¢. 17 a 18 (viz také ¢l. 11 odst. 1 pism. e)).

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Cl. 6 —odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Urc¢ena podskupina poZada
prislusné subjekty zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii o predlozeni
dokumentace obsahujici informace, Gdaje
a diikazy nezbytné pro provedeni
spole¢ného klinického hodnoceni.

PE620.890v03-00

24/39

Pozménovaci navrh

2. Uréena podskupina se setka s
prislusnymi subjekty zabyvajicimi se
vyvojem zdravotnickych technologii, aby
se s nimi dohodla na rozsahu hodnoceni a
piedlozeni dokumentace z pFislusnych
zdrojui, mj. klinickych hodnoceni, ale také

AD\1162745CS.docx



Pozménovaci navrh 38

Navrh nafizeni
Cl. 6 —odst. 5 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

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

registrii pacientii, databazi nebo
evropskych referencnich siti, obsahujicich
informace, udaje a ditkazy nezbytné pro
provedeni spole¢ného klinického
hodnoceni.

Pozménovaci navrh

a) popis relativnich uc¢inkd hodnocené
zdravotnické technologie na vysledky
zdravotni péée o pacienty dohodnuté pro
hodnoceni;

Odiivodnéni

Spolecné klinické hodnoceni poskytne vécny popis relativnich ucinku zdravotnickych
technologii. Nemél by byt posuzovan rozsah téchto ucinkui, protoze ten by mél spadat

do vnitrostdatnich hodnoticich procesii.

Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
Cl. 6 —odst. 9

Znéni navrzené Komisi

9. Urcena podskupina zajisti, aby
zucastnéné subjekty, véetné pacientii a
klinickych odborniki, dostali béhem
ptipravy navrhu zpravy o spole¢ném
klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy
ptilezitost piedlozit pfipominky, a stanovi
lhutu, do niz tak mohou ucinit.

Pozménovaci navrh 40

AD\1162745CS.docx

Pozmérnovaci navrh

9. Urcena podskupina zajisti, aby
zacastnéné subjekty, odbornici,

piip. véetné odbornikii 7 pacientskych

a spoti‘ebitelskych organizaci, a klinickych
odbornikil, které stanovi sit’ zucastnénych
subjektit nebo koordinacni skupina,
dostali béhem piipravy navrhu zpravy

0 spole¢ném klinickém hodnoceni

a souhrnné zpravy piilezitost predlozit
ptipominky, a stanovi lhtitu, do niz tak
mohou ucinit.

PE620.890v03-00
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Navrh narizeni
Cl 6 —odst. 12

Zneni navrzené Komisi

12.  Koordina¢ni skupina schvali
konec¢nou verzi zpravy o spoleném
klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy
pokud mozno na zakladé konsensu,
ptipadné prostou vétsinou ¢lenskych stata,
je-li to nezbytne.

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 13

Zneni navrzené Komist

13.  Hodnotitel zajisti, aby ze schvalené
zpravy o spolecném klinickém hodnoceni a
souhrnné zpravy byly odstranény veskeré
informace obchodn¢ citlivé povahy.

Pozménovaci navrh 42
Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

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

PE620.890v03-00

Pozménovaci navrh

12.  Koordina¢ni skupina schvali
konec¢nou verzi zpravy o spoleném
klinickém hodnoceni a souhrnné zpravy
pokud mozno na zakladé konsenzu,
ptipadn¢ dvoutietinovou vétSinou
Clenskych statu, je-li to nezbytné. Ve
zpravé se uvadéji také odlisné nazory.

Pozménovaci navrh

13.  Hodnotitel zajisti, aby ze schvélené
zpravy o spolecném klinickém hodnoceni a
souhrnné zpravy byly odstranény veskeré
informace obchodné citlivé povahy. Pied
uveiejnénim zprdavy konzultuje hodnotitel
zpravu se subjektem zabyvajicim se
vyvojem zdravotnické technologie. Tento
subjekt ma 7 pracovnich dnit na to, aby
upozornil na pripadné informace, které
povazuje za ditvérné, a aby odiivodnil
citlivou povahu téchto informaci

z obchodniho hlediska.

Pozménovaci navrh

a) neprovedou klinické hodnoceni
nebo ekvivalentni hodnotici proces v
souvislosti se zdravotnickou technologii,
ktera je uvedena na seznamu hodnocenych
zdravotnickych technologii nebo ktera je
pfedmétem jiz zahajeného spolecného
klinického hodnoceni. Clenské stity maji
pravo doplnit do spolecné zpravy o

AD\1162745CS.docx



Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
Cl. 8 —odst. 2

Znéni navrzené Komisit

2. Clenské staty Komisi oznami
vysledek hodnoceni zdravotnické
technologie, ktera byla pfedmétem
spole¢ného klinického hodnoceni, do 30
dntll od jeho dokonceni. K uvedenému
ozndmeni se piipoji informace o tom, jak
byly zavéry zpravy o spolecném klinickém
hodnoceni pouzity pti celkovém hodnoceni
zdravotnické technologie. Komise usnadni
vymeénu téchto informaci mezi ¢lenskymi
staty prostfednictvim platformy IT uvedené
v ¢lanku 27.

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Cl. 9 — odst. 1 — pism. b a (noveé)

Znéni navrzené Komisi

AD\1162745CS.docx

27/39

klinickém hodnoceni klinické ditkazy
v souladu se svou vlastni situaci.
Dopliiujici klinické ditkazy mohou byt
doplitkem zavéri, k nimz se dospélo v
ramci spolecné zpravy o klinickém
hodnoceni.

Pozmeérnovaci navrh

2. Clenské staty Komisi oznami
vysledek hodnoceni zdravotnické
technologie, ktera byla pfedmétem
spole¢ného klinického hodnoceni, do 30
dntll od jeho dokon¢eni. K uvedenému
oznameni se ptipoji informace o tom, jak
byly zavéry zpravy o spolecném klinickém
hodnoceni pouzity pfi celkovém hodnoceni
zdravotnické technologie. Zdvérecnd
zprdva se zpristupni vefejnosti. Komise
usnadni vyménu téchto informaci mezi
Clenskymi staty prostiednictvim platformy
IT uvedené v ¢lanku 27.

Pozmérnovaci navrh

ba)  subjekt, ktery zdravotnickou
technologii vyvinul, poZaduje aktualizaci
vzhledem K tomu, Ze se objevily dalsi
dukazy, na jejich? zakladé by koordinacni
skupina méla piehodnotit zavéry prvniho
hodnoceni. Objevi-li se dalsi diileZité
dukazy vyrazné diive, neZ by doslo

K prodlouZeni registrace daného
piipravku, méla by koordinacni skupina
uvazovat také o provedeni aktualizace
spolecéného klinického hodnoceni.

PE620.890v03-00
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Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
CL. 11 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a) predkladani informaci, udajt a

dilkazii subjekty zabyvajicimi se vyvojem
zdravotnickych technologii;

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 1 — pism. a a (nove)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 2

Znéeni navrzené Komisi
2. Tyto provadéci akty se prijimaji

piezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 30
odst. 2.

Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 8

Znéni navrzené Komisi
8. Urcena podskupina zajisti, aby
zucCastnéné subjekty, véetné pacienti a
klinickych odborniki, dostali béhem

pfipravy navrhu zpravy o spole¢né védecké

PE620.890v03-00

Pozmeénovaci navrh
a) piedkladani informaci, udaju a
dikazii subjekty zabyvajicimi se vyvojem
zdravotnickych technologii, a to
P¥i zohlednéni ochrany ditvérnych
informaci téchto subjektit,

Pozménovaci navrh

aa)  pouiiti vpbérovych kritérii podle ¢l.
10 pism. a) bodu ii);

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

8. Urcena podskupina zajisti, aby
zucCastnéné subjekty, véetne pacientd,
spotiebitelii a klinickych odborniki,
dostali béhem ptipravy navrhu zpravy

AD\1162745CS.docx



konzultaci pfilezitost piedlozit pfipominky,

a stanovi lhiitu, béhem niz tak mohou
udinit.

Pozménovaci navrh 49

Navrh nafizeni
Cl. 13 — odst. 12

Zneni navrzené Komisi

12.  Koordina¢ni skupina schvali
konec¢nou verzi zpravy o spolecné védecké
konzultaci pokud mozno na zakladé
konsensu, piipadné prostou vétsinou
¢lenskych statt, je-li to nezbytné, do 100
dnt od zahajeni vypracovani zpravy v
souladu s odstavcem 4.

Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 12 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 1 — pism. d

Zneni navrzené Komisi
d) konzultace s pacienty, klinickymi

odborniky a dal§imi ptisluSnymi
zucastnénymi subjekty;
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0 spole¢né védecké konzultaci piilezitost
piedlozit pfipominky, a stanovi lhtitu,
b&hem niz tak mohou ucinit.

Pozménovaci navrh

12.  Koordina¢ni skupina schvali
konec¢nou verzi zpravy o spolecné védecké
konzultaci pokud mozno na zakladé
konsenzu, piipadné dvoutietinovou
vétsinou hlasii Clenskych statu, je-li to
nezbytné, do 100 dnti od zahajeni
vypracovani zpravy v souladu

s odstavcem 4.

Pozménovaci navrh

12a.  Delegati acastnici se vypracovani
spolecénych védeckych konzultaci
tykajicich se urcité zdravotnické
technologie se nesméji ucastnit
spolecného klinického hodnoceni této
technologie.

Pozménovaci navrh

d) konzultace s pacienty,
zdravotnickymi pracovniky, piip.
odborniky ze spotiebitelskych organizaci,
klinickymi odborniky a dal§imi
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Pozménovaci navrh 52

Navrh nafizeni
Cl. 17 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) pravidla pro ur¢eni za¢astnénych

subjekti, které budou pro ucely tohoto
oddilu konzultovéany.

Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
Cl. 18 —odst. 1

Zneni navrzené Komist

1. Koordinaé¢ni skupina kazdy rok
vypracuje studii 0 novych zdravotnickych
technologiich, u nichz se ocekava, ze
budou mit vyznamny dopad na pacienty,
vetfejné zdravi nebo systémy zdravotni
péce.

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni
C1. 18 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Pti vypracovani studie koordina¢ni
skupina konzultuje:

PE620.890v03-00
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pfislusnymi zucastnénymi subjekty;

Pozménovaci navrh

b) pravidla pro ur¢eni zG¢astnénych
subjekti, které budou pro ucely tohoto
oddilu konzultovany. Prohldseni o stitetu
zajmu zucastnénych subjektii se
gpristupni verejnosti. Odbornici, kteii se
nachadzeji ve stietu zdjmii, se procesu
neucdastni.

Pozménovaci navrh

1. Koordinaéni skupina vypracuje
kazdy rok studii o novych zdravotnickych
technologiich, u nichz se ocekava, ze
budou mit vyznamny dopad na pacienty,
vefejné zdravi nebo systémy zdravotni
péce. Po skonceni pirechodného obdobi
uvedeného v ¢l 33 odst. 1 se v piipadé
lécivych piipravkii provede identifikace
novych zdravotnickych technologii, a to
po piedbéiném oznameni lécivych
Ppripravkii agentuie EMA, jeZ predchazi
Zadosti o registraci.

Pozménovaci navrh

2. Pfi vypracovani studie ma
koordinac¢ni skupina povédomi o
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prillomovych inovacich a s cilem
prozkoumat nové moZnosti inovaci si
vyZdda informace od vsech piislusnych
zucastnénych subjektii. Koordinacni
skupina konzultuje vSechny p¥islusné
zucastnéné subjekty, mimo jiné:

Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

ca) zdravotnické pracovniky;

Pozménovaci navrh 56

Navrh na¥izeni
Cl. 19 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
d) poskytovanim dodate¢nych dikazl d) poskytovanim dodate¢nych dikazl
nezbytnych pro podporu hodnoceni nezbytnych pro podporu hodnoceni
zdravotnickych technologii. zdravotnickych technologii, véetné
modelovani na pocitaci a udaji
ze simulaci.
Odiivodneéni

Pri hledani dalsich diikazii je treba proverit vSechny mozZnosti.

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Komise pfijme provddéci akty 1. Komise pfijme v souladu s
tykajici se: Clankem 31 akty v pienesené pravomoci
tykajici se:
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Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
Cl. 22 - odst. 1 — pism. a—bod ii

Zneni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni
Cl. 22 - odst. 1 — pism. a—bod iii

Zneni navrzené Komisi
iii) konzultace s pacienty, klinickymi

odborniky a dalsimi za¢astnénymi subjekty
pti klinickych hodnocenich;

Pozménovaci navrh 60
Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi
b) metodik pouzivanych k

formulovani obsahu a koncepce klinickych
hodnoceni.

PE620.890v03-00

Pozménovaci navrh

i) mechanismy interakce mezi organy
pro zdravotnickeé technologie a subjekty
zabyvajicimi se vyvojem téchto technologii
béhem klinickych hodnoceni, mj. pokud
jde 0 ochranu ditvérnych informaci téchto
subjekti,

Pozménovaci navrh

iii) konzultace s pacienty,

prip. odborniky z organizaci spotiebiteli,
Klinickymi odborniky a dal$imi
zucastnénymi subjekty pii klinickych
hodnocenich. Prohldseni o stifetu zajmii
konzultovanych zicastnénych subjektii se
ZpFistupni verejnosti.

Pozménovaci navrh

b) metodik pouzivanych k
formulovani obsahu a koncepce klinickych
hodnoceni, jeZ jsou zaloZeny

na spolecnych ndstrojich a metodikach
spoluprdce vytvorenych na zakladé
dlouholeté spoluprace prosti‘ednictvim
spolec¢nych akci EUnetHTA, BeNeLuxA
a Valletta. Tyto metodiky jsou
vypracovdny transparentnim zpiisobem,
po prredchozi konzultaci se vSemi
zucastnénymi subjekty, pravidelné
aktualizovany, aby odrdzZely vyvoj védy, a
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zverejnény.

U lécivych pripravkii uvedenych v ¢l. 5
odst. 1 pism. a) a ¢l. 32 odst. 2 piihlédne
Komise pii pFijimani aktii v pienesené
pravomoci k charakteristickym rysiim
odveétvi lécivych pripravki a odvétvi
zdravotnickych prostiedkii. Za
Ppredpokladu, Ze dana metodika zajisti
Nejvyssi moZnou uroveri klinickych
diikazii, musi poskytovat dostateCnou
miru flexibility, aby bylo moiné se
naleZitym zpuisobem vyporadat

S nejistotou pii piedkladani dikazii v
jednotlivych piipadech tykajicich se mimo
jiné:

a) lécivych piipravkii pro vzacnd
onemocnéni, u nichZ miiZe mit omezeny
pocet pacientit vliv na proveditelnost
randomizovaného Kklinického hodnoceni
nebo na statistickou relevantnost udajii;
b) lécivych piipravku, v jejichZ pripadé
Evropska agentura pro lécivé pripravky
udélila podminecnou registraci podle ¢l.
14 odst. 7 navizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo
jez agentura piijala do programu PRIME;

¢) lécivych piipravki, které byly povoleny
na zdkladé klinickych ditkazu ziskanych
pri klinickych hodnocenich provadénych
tak, aby se zohlednila povaha
zdravotnické technologie (i jiné otdazky.

Tato metodika rovnés:

a) zajisti vhodny mechanismus pro

gjist’ ovani vysledkii zdravotni péce o
pacienty, ktery by idadné zohlednil ulohu a
preference prisluSnych zucastnénych
stran, véetné organizaci pacientit,
zdravotnickych pracovnikii, regulaénich
organii, orgdnii pro hodnoceni
zdravotnickych technologii a subjektit
zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych
technologii;

b) p¥ihliZi k potencidalnim zméndam
relevantniho srovnavaciho faktoru

na vnitrostatni arovni, kK nimz dochdzi

Vv dusledku rychle se vyvijejicich
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standardii péce.

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Udaje a ditkazy uvedené v pism. a) bodu i)
prvniho pododstavce se omezuji na
nejlepsi dostupné ditkazy v dobé
predloZeni ke klinickému hodnoceni a
mohou zahrnovat udaje 7 jinych zdroji,
neZ jsou randomizovand klinicka
hodnoceni.

Oduvodneni

Pri prijimani aktu v prenesené pravomoci by Komise méla udaje a diikazy, které je mozné
pozadovat od subjektu vyvijejiciho zdravotnickou technologii, omezit na ditkazy dostupné v
dobé jejich predlozeni k hodnoceni. Zajistenim toho, aby mohly subjekty vyvijejici dané
technologie predlozit nejlepsi dostupné ditkazy, véetné udajii z observacnich studii
(pripadovych kontrolnich studii, observacnich studii v redlném prostiedi atd.), by méla by byt
poskytnuta dostatecna uroven flexibility.

Pozménovaci navrh 62

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
2a. Unie v kaZdém pripadé zajisti

stabilni a trvalé vei‘ejné financovani v
ramci viceletého financniho ramece.

Pozménovaci navrh 63

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
e) usnadnuje spolupréci s Evropskou e) usnadnuje spolupréci s Evropskou
PE620.890v03-00 34/39 AD\1162745CS.docx



agenturou pro 1é¢ivé pfipravky na spole¢né
praci tykajici se 1é¢ivych ptipravkl véetné
sdileni divérnych informaci;

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Komise zfidi sit’ za¢astnénych
subjekttl prostiednictvim oteviené vyzvy k
predkladani zadosti a vybéru vhodnych
organizaci zacastnénych subjekti na
zékladé kritérii vybéru stanovenych v
oteviené vyzve k predkladani zadosti.

Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 4
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agenturou pro 1é¢ivé ptipravky na spolecné
praci tykajici se 1€¢ivych ptipravkil véetné
sdileni divérnych informaci; vyména
duvérnych informaci musi byt piiméiend
a v souladu s poZadavky, jeZ se tykaji
spolecnych klinickych hodnoceni, a méla
by byt projednana se subjektem
zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych
technologii nebo s jinymi prislusnymi
zucastnénymi subjekty;

Pozménovaci navrh

1. Komise zfidi sit’ za¢astnénych
subjekttl prostiednictvim oteviené vyzvy k
predkladéani zadosti a vybéru vhodnych
organizaci za¢astnénych subjekti na
zakladg kritérii vybéru stanovenych

Vv oteviené vyzve k predkladani zadosti.
Utvary Komise p¥i hodnoceni kandidatur
zohledni tato kritéria:

i) prokazane aktualni nebo
planované zapojeni do vyvoje hodnoceni
zdravotnickych technologii (zpravy

0 ¢innosti, pracovni plany, pracovni
dokumenty, aktivni pracovni skupiny,
akce financované Evropskou unii),

i) odborné znalosti odpovidajici
cilitm rezervy na Urovni EU,

iiil)  zemépisné zastoupeni nékolika
Clenskych statii, pricem? se upiednostiiuje
vyvazené zastoupeni;
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Zneéni navrzené Komisi

4. Na zadost koordina¢ni skupiny
pozve Komise na zasedani koordina¢ni
skupiny pacienty a klinické odborniky
jmenovangé siti zacastnénych subjektl jako
pozorovatele.

Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozmérnovaci navrh

4. Na zadost koordinac¢ni skupiny
pozve Komise na zasedani koordina¢ni
skupiny pacienty a klinické a dalsi
odborniky jmenované siti zacastnénych
subjektl jako pozorovatele.

Pozménovaci navrh

la.  Po skonceni prechodného obdobi
uvedeného v ¢l 33 odst. 1 se v pFipadé
lécivych piipravkii provede identifikace
novych zdravotnickych technologii, a to
po piredbéiném ozndmeni lécivych
pFipravkit agentuie EMA, jeZ predchazi
Zadosti o registraci.

Oduvodneni

Tento pozménovaci navrh zohlednuje, ze po skonceni prechodného obdobi nebude zapotiebi
studie tohoto typu, jelikoz koordinacni skupina bude vcas informovdna o novych
zdravotnickych technologiich, a to diky propojeni s centralizovanym postupem registrace (viz
¢l. 5 odst. 1 navrhu tykajiciho se hodnoceni zdravotnickych technologii a pozmérnovaci navrh
K ¢l. 6 odst. 1, jakoz i body odivodnéni 17 a 18) a pristupu ke spolecnému védeckému
hodnocent téchto produktii (viz pozmeénovaci navrh k ¢l. 12 odst. 4).

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE620.890v03-00

Pozmérnovaci navrh

2a. Viechny diivérné udaje poskytnuté
vyrobcem jsou predmétem jednoznacné
dohody o micenlivosti. Komise rovné;
zajisti ochranu ditvérnych udaji pred
neopravnénym piistupem &i sdélovanim

a zabezpeci uloZené udaje, tak aby byly
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chranény pied nahodnym nebo
neoprdavnénym znicenim, nahodnou
ztratou nebo Gpravami.

Pozménovaci navrh 68

Navrh nafizeni
Cl. 32 — odst. 2

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
2. Pti piipravé téchto provadécich 2. Pti piipravé téchto provadécich
aktl a aktl v pfenesené pravomoci Komise aktl a akt v pfenesené pravomoci Komise
ptihlédne k charakteristickym rysim ptihlédne k charakteristickym rystim
odvétvi 1é¢ivych ptipravkl a odvétvi 1é¢ivych ptipravkl a odvérvi
zdravotnickych prostiedkal. zdravotnickych prostredku a také k praci,

kterd uZ byla vykondna v ramci
spolec¢nych akci EUnetHTA.

Oduvodneni

Na zakladeé tohoto pozmeénovactho navrhu se uplatiuji body odiivodnéni ¢. 3 a 25.
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