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ANNEX

PARLAMENT CESKE REPUBLIKY
POSLANECKA SNEMOVNA

Mgr. RADEK VONDRACEK
PREDSEDA

Prague, 3 April 2018

Dear Mr. President,

let me inform you about the opinion of the Committee for European Affairs of the
Chamber of Deputies of the Parliament of the Czech Republic on the Proposal for a
Regulation of the European Parliament and of the Council on health technology assessment
and amending Directive 2011/24/EU /COM(2018)51 final, Council Code 5844/18/. The
Committee has adopted a reasoned opinion that the draft directive does not comply with the
principle of subsidiarity in the sense of the protocol no. 2 on the application of the principles
of subsidiarity and proportionality annexed to the Treaties.

The assessment period was set for April 3, 2018, that the reasoned opinion was
therefore adopted in time.

Yours sincerely

Enclosure

Mr. Donald Tusk

President of the European Council
Brussels

Belgium
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Parlament Ceské republiky

POSLANECKA SNEMOVNA

2018
8. volebni obdobi

61.

USNESENI

vyboru pro evropské zaleZitosti
2 9. schiize
ze dne 28. brezna 2018

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni zdravotnickych technologii
a o zmeén¢ smérnice 2011/24/EU /koéd dokumentu 5844/18, KOM(2018) 51 v kone¢ném znéni,
SEC(2018) 82 v kone¢ném znéni/

Vybor pro evropské zéleZitosti Poslanecké snémovny Parlamentu CR po vyslechnuti
informace naméstka ministra zdravotnictvi Mgr. Filipa Vrubela, po vyslechnuti zpravodajské
zpravy posl. Pavla Plzaka a po rozprave

schvaluje stanovisko, které je ptilohou tohoto usneseni.

Jifi Kobza Pavel Plzak

oveiovatel zpravodaj

Ondrej Benesik
piedseda
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Pfiloha k usneseni ¢. 61

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

KOM(2018) 51 v kone¢ném znéni, kéd Rady 5844/18
Interinstitucionalni spis 2018/0018/COD

Pravni zaklad:

Clanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Datum zaslani Poslanecké snémovné prostiednictvim VEZ:
6.2.2018

Datum projednani ve VEZ.:

15.2.2018 (1. kolo)

Procedura:

Radny legislativni postup.

PiedbéZné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho Fadu PS):

Datované dnem 7. inora 2018, doruc¢ené do vyboru pro evropské zalezitosti
dne 1. biezna 2018 prostfednictvim systému ISAP.

HODNOCENI Z HLEDISKA PRINCIPU SUBSIDIARITY:
Viz usneseni.
ODUVODNENI A PREDMET:

Hodnoceni zdravotnickych technologii' je proces, ktery se zaklada na védeckych diikazech a jeho
cilem je zjistit €innost nové zdravotnické technologie ve srovnani se stavajicimi technologiemi.
Technologie se hodnoti na zakladé svych klinickych 1 neklinickych (tj. napt. ekonomickych)
aspektl, pfi¢emz pravé oblast klinickych aspektl byla v rdmci dosavadni spoluprace identifikovana
jako vhodna oblast k unijni spolupraci. V soucasné dobé probih4d mezi ¢lenskymi stity spoluprace
zalozena na dobrovolné bazi a podporovana ze zdroji EU.

I pfes rozvoj této spoluprace Komise identifikovala né€kolik probléml. Prvnim problémem je
odli$nost spravnich pfistupti k hodnoceni zdravotnickych technologii, kdy subjekty, které¢ uvadi
technologii na trh, musi na rtznych trzich v jednotlivych c¢lenskych statech celit rtiznym
pozadavkiim tykajicich se udaji a dikazii. To ma za nésledek rizné casové prodlevy a nerovnost
piistupu pacientt k technologiim. Druhym problémem je zdvojovéni prace vnitrostatnich organd,

I Zdravotnickou technologii se v navrhu nafizeni rozumi zdravotnick4 technologie ve smyslu smérnice 2011/24/EU
o uplatiovani prav pacientll v pieshranic¢ni zdravotni péci: ,,1éCivy pripravek nebo zdravotnicky prostiedek ¢i 1écebné a
operacni postupy a rovnéz opatfeni pro prevenci, diagnézu nebo 1écbu nemoci, které se pouzivaji v radmci zdravotni
péce.”
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které hodnoti zdravotnické technologie. To znamena, Ze dochazi k situaci, kdy ve stejné dobé
v ruznych clenskych statech probihd vice klinickych hodnoceni k jedné technologii, pficemz
vysledky klinickych hodnoceni mohou byt razné v zavislosti na pozadavcich platnych v daném
Clenském staté. To je podle nazoru Komise neefektivni, snizuje to predvidatelnost a zavadi
nerovnost ptistupu pacientli ke zdravotnickym technologiim. A konec¢n¢ tfetim problémem je podle
Komise forma dosavadni spoluprace, kterd je zaloZzena na kratkodobych projektech, a nikoliv na
permanentni védecké spolupraci, coz mtize vést k vysokym administrativnim nakladiim a nejistym
podminkam pro védeckou ¢innost.

Zejména na zakladé téchto divoda se rozhodla Komise ptedlozit navrh pravni Upravy, ktery by
shora popsané problémy fesil, a prispél tak k lepS§imu fungovani vnitiniho trhu a zajisténi vysokého
stupné ochrany zdravi.

OBSAH A DOPAD:

Navrh nafizeni ustavuje koordinacni skupinu c¢lenskych stati pro hodnoceni zdravotnickych
technologii. Tato skupina (kterd je fizena ¢lenskymi staty) ma zajistovat spolupraci. V ramci této
skupiny budou ptsobit podskupiny sloZzené z odbornikti jmenovanych ¢lenskymi staty, kteti budou
vykonavat ukoly stanovené v nadvrhu natizeni.

Samotna spoluprace mé podle ndvrhu natfizeni probihat na zakladé Etyt pilift, kterymi jsou spolecna
klinicka hodnoceni, spolecné védecké konzultace, identifikace novych zdravotnickych technologii a
dobrovolna spoluprace.

Pokud jde o spole¢na klinicka hodnoceni, tedy prvni pilif, ta se podle navrhu tykaji nékterych
1é¢ivych pifpravki?, urditych zdravotnickych prostiedki® a diagnostickych zdravotnich prostiedki
in vitro*. Ugelem pomérné Siroké plisobnosti navrhu je podle Komise to, aby se hodnoceni tykalo

-----

Spolecna klinicka hodnoceni maji byt zavadéna postupné béhem prechodného obdobi.

Spole¢na klinicka hodnoceni zahrnuji Ctyfi oblasti:
- popis zdravotniho problému, ktery zdravotnicka technologie fesi,

- popis jinych aktualné pouzivanych zdravotnickych technologii feSicich tentyz zdravotni
problém,

- popis a technické vlastnosti zdravotnické technologie,

- relativni klinickou uc€innost a relativni bezpe¢nost zdravotnické technologie

O téchto hodnocenich se vypracuje zprava. Navrh nafizeni stanovi postup pii zpracovani téchto
zprav, pricemz nékteré dalsi postupy (napt. vybér hodnotitel ¢i spoluhodnotitelii ¢lenskymi staty)
budou stanoveny v tercidrnim ptedpisu. Zdravotnicka technologie spliujici veSkeré pozadavky
podle navrhu nafizeni, se zanese na zvlastni seznam technologii, u nichz bylo provedeno klinické
hodnoceni. Navrh nafizeni stanovi, Ze ¢lenské staty, pokud pfistupuji k hodnoceni zdravotnickych

2 Zejména jde o 1é¢ivé piipravky podléhajici centralizovanému postupu registrace, nové ¢inné latky a stavajici

ptipravky, jejichz registrace je rozsifena o novou indikaci.

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

4 Tj. diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro zafazenych do tiidy D v souladu s ¢lankem 47 nafizeni (EU)
2017/746 17, k nimZ pftislusné odborné skupiny poskytly své stanovisko v ramci postupu v souladu s ¢l. 48
odst. 6 uvedeného nafizeni. Jedna se napf. o prostiedky, které byly vybrany odbornymi skupinami pro
neuspokojenou Iécebnou potiebu, vyznamny pfeshrani¢ni rozmér ¢i pfidanou hodnotu pro EU apod.
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technologii uvedenych na shora uvedeném seznamu, musi pouzivat spoleéné zpravy a nesmi
opakovat klinické hodnoceni pii vlastnim hodnoceni zdravotnické technologie. To se vSak
nevztahuje na neklinicka hodnoceni technologii, zejména pokud jde o ekonomické, organizacni €i
etické aspekty. V té€chto oblastech mohou ¢lenské staty provadét hodnoceni bez omezeni.

Druhym pilifem navrhované tupravy jsou spoleéné védecké konzultace. Tyto konzultace jsou
v podstaté predbéznym ¢i véasnym dialogem mezi subjektem vyvijejicim zdravotnické technologie
a koordinaéni skupinou. Takovy postup by mél slouzit k tomu, aby subjekty vyvijejici zdravotnické
technologie mohly pfizplisobit svou c¢innost pifipadnym pozadavkim budouciho klinického
hodnoceni jiz ve fazi vyvoje. Vysledkem spolecné védecké konzultace maji byt zpravy o
spoleénych védeckych konzultacich, které vSak budou nevetejné, a nebudou zdvazné ani pro
dotceny subjekt.

Tretim pilifem je oblast novych zdravotnickych technologii. Podle navrhu nafizeni ma
koordina¢ni skupina pfipravit kazdoro¢ni studii, ktera by vcas identifikovala nové zdravotnické
technologie, pfi¢emz se bude zaméfovat na ty, které mohou mit vyznamny dopad na pacienty ¢i na
systém zdravotni péce.

Ctvrtym pilifem navrhované upravy je pak dobrovolna spoluprace. Navrh ma umoznit, aby
Clenské staty dobrovolné spolupracovaly na unijni Grovni i v oblastech, které nespadaji pod
spolecnd klinickd hodnoceni. Jednd se o oblasti souvisejicimi s neklinickymi hodnocenimi
zdravotnickych technologii; kolaborativnimi hodnocenimi zdravotnickych prostfedks; hodnocenimi
jinych zdravotnickych technologii, nez jsou lécivé piipravky nebo zdravotnické prostredky;
poskytovanim dodatecnych diikazi nezbytnych pro podporu hodnoceni zdravotnickych technologii.

Navrh rovnéz stanovi spole¢nd pravidla pro klinickd hodnoceni na narodni Grovni, ktera maji byt
podrobné rozvedena prostfednictvim tercidrnich ptfedpisti. Tato pravidla by méla vést k tomu, ze
klinickd hodnoceni budou provadéna nezavisle, transparentné¢ a bez stretll z4jmu. Pokud jde o
podplirny ramec, financovani ¢innosti koordinacni skupiny zajistuje Unie; stejné¢ tak zajistuje
administrativni a I'T podporu.

Dopad na statni rozpocet a pravni iid CR:

Problematika souladu navrhu narizeni s principem subsidiarity. Problematika pravniho
zakladu.

Podle principu subsidiarity, ktery zakotven v ¢l. 5 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii (SEU) a
Protokolu (€. 2) o pouzivani zasad subsidiarity a proporcionality, plati, ze ,,jednd Unie v oblastech,
které nespadaji do jeji vylucné pravomoci, pouze tehdy a do té miry, pokud cilii zamyslené cinnosti
nemiize byt dosazeno uspokojivé clenskymi staty na urovni ustredni, regiondlni ¢i mistni, ale spise
jich, z ditvodu jejiho rozsahu ¢i ucinkii, miize byt lépe dosazeno na urovni Unie.” Velmi
zjednodusSené to znamena, ze navrh legislativniho aktu se hodnoti podle toho, zda piinasi ptidanou
hodnotu tim, Ze dand problematika je pfenesena z pravomoci ¢lenskych statli na unijni Uroven.
V ptipadé, ze hodnoceni je negativni, 1ze se domnivat, ze navrhovana tuprava neni v souladu s timto
principem. Naopak v pfipad¢, ze je shledana pfidand hodnota navrhu, lze se domnivat, Ze
navrhovana tprava je v souladu s principem subsidiarity.

V kontextu parlamentni kontroly principu subsidiarity zdvisi vysledek posouzeni souladu
konkrétniho navrhu s principem subsidiarity na politickém piesvédceni a ndzorové a hodnotové
orientaci daného ¢lena vnitrostatniho parlamentu. Vychodiskem tivah v rdmci navrhované pravni
upravy je stézejni otdzka, zda ma klinické hodnoceni (¢i jeho vyznamna ¢ast) byt ¢inéno na unijni
urovni, ¢i mé byt ponechdno na urovni ¢lenskych stata.
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Druhym aspektem souvisejicim s touto problematikou muze byt nespravny pravni zaklad névrhu
legislativniho aktu ¢i dokonce rozpor navrhu s ustanovenim Smluv. V tomto ptipad¢ je sice uveden
jako pravni zéklad ¢l. 114 SFEU, ktery umoziiuje pfijimani ptredpist za ucelem vytvareni vnitiniho
trhu, nicméné existuji nazory (viz stanovisko vlady CR), Ze dana problematika se miize ve svém
dasledku tykat i ¢l. 168 odst. 7 SFEU, ktery stanovi, Ze organizace zdravotnictvi a zdravotnicka
politika, vcetn¢ alokace prostfedktli, je odpovédnosti (a tedy v kompetenci) Clenskych statd a
ingerence Evropské komise v podobé legislativnich navrhi je vyloucena. Je vtomto kontextu
otazkou, zda navrh ve svych disledcich (zejména co se tyce klinického hodnoceni) nezasahuje
pravé do oblasti pravomoci Clenskych statii organizovat systém zdravotnictvi, nebot’ podle téchto
nazort klinickd hodnoceni nutné nemusi byt ve specifickych narodnich podminkéch odd¢litelnd od
neklinickych hodnoceni a dasledky spole¢ného klinického hodnoceni se mohou negativné odrazit
napiiklad v bilanci zdravotnického systému. Na druhou stranu, Komise se domniva, ze ndvrh tim,
ze striktné oddéluje klinickd a neklinicka hodnoceni, nezasahuje do pravomoci ¢lenskych statl, a je
tak konformni s pozadavky prava EU.

STANOVISKO VLADY CR:

Vlada CR v obecné roviné vita iniciativu Komise v oblasti klinického hodnoceni zdravotnickych
technologii, nicméné k obsahu ndvrhu ma zasadni vyhrady. Principidlné odmitd navrhem
stanovenou povinnost pfijmout spole¢né klinické hodnoceni 1é¢iv pii HTA na narodni Grovni ve
smyslu jediného mozného, konecného a vybérem komparatori omezeného zavéru. Domniva se, ze
takovy postup je vrozporu s principem subsidiarity a s¢&l. 168 odst. 7 SFEU. CR rovnéz
zpochybiiuje ucel navrhu, kterym je zlepSeni a zrychleni pfistupu pacientll k novym technologiim,
piicemz se domniva, ze piistup zt€¢Zzuji ceny a naklady novych technologii, a nikoliv rozdily
v klinickém hodnoceni. V rdmci hodnoceni zdravotnickych technologii v ptipadé zdravotnickych
prostiedkli se rovnéZ domniva, Ze rozhodovani na unijni trovni by nemélo byt pro Clenské staty
zavazné.

PROJEDNANI V ORGANECH SENATU CR

Névrh nafizeni byl projedndn ve vyboru pro zdravotnictvi a socidlni politiku a vyboru pro
zélezitosti EU. Vybor pro zdravotnictvi a socidlni politiku (dale jen ,,VZSP*) ve svém stanovisku®
ocenil iniciativu EK. VZSP , nesouhlasi se stanoviskem viady tak, jak je v soucasnosti formulovano,
zejména pokud jde o preferenci dobrovolné spoluprdace na urovni EU a prosazovani principu
subsidiarity ve veci metodologie klinickych hodnoceni. Ve svém stanovisku dale zastava nazor, ze
»vysoce kvalifikované, kritické, objektivni a respektované hodnoceni prinosu konkrétnich
medicinskych inovaci nelze trvale zajistovat pouze na narodni urovni nebo jen na bazi dobrovolné
spoluprdce a Ze tuto c¢innost je treba zvladat standardizovane, spolehlivé a bez zbytecné prodlevy;
naopak v kompetenci statii ma ziistat rozhodovani o zpusobu uhrad, ekonomickych a socialnich
prinosech i diisledcich mezindrodné doporucenych inovaci v dané zemi podle viastnich podminek.
Rovnéz ve svém stanovisku pozaduje vyjasnit pravidla rozhodovani koordinacni skupiny, zejména
pro situaci, kdy skupina rozhoduje konsensudlné a kdy pristoupi k hlasovani prostou vétsinou,
nebot’ povazuje formulaci, Ze koordinacni skupina schvaluje zpravy ,,pokud mozno na zaklade
konsensu, pripadné prostou vétsinou clenskych statii, je-li to nezbytné“, uvedenou v ¢lanku 6 odst.
12 za vagni.

Vybor pro zalezitosti EU piijal obdobné stanovisko,® ve kterém vyjadfil podporu tsili EU v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii. Oproti stanovisku VZSP vsSak nesouhlasil ,,s rozsahlym
zmocneénim pro Komisi k vydavani aktii v prenesené piisobnosti nebo provadécich aktu, nebot to

3 Viz piiloha usneseni VZSP ¢. 94/2018
% Viz ptiloha k usneseni ¢. 188 z 21. schiize VEU 21. 3. 2018.
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znacné ztézuje komplexni posouzeni obsahu navrhu; v této souvislosti pripomind usneseni Sendtu C.
26 ze dne 30. listopadu 2016 k vyrocni zprave Komise za rok 2015 o vztazich Komise s
vnitrostatnimi parlamenty a o subsidiarité a proporcionalité. “ Rovnéz poukazal na skutecnost, ze
Shavrh sveruje Komisi pravomoc stanovit procesni pravidla pro spolecné védecké konzultace a
spolecna klinicka hodnoceni, tedy napr. pravidla pro predkladani informaci, udajii a dukazu
subjekty zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych technologii ¢i pro jmenovani hodnotitelii a
spoluhodnotitelu” Vybor pro zélezitosti EU |, poZaduje v této souvislosti, aby byly tyto otazky
substantivné upraveny primo v legislativnim aktu, ktery je prijiman transparentnéjSim zpiisobem na
zakladé projednavani na Rade a v Evropském parlamentu. *

PREDPOKLADANY HARMONOGRAM PROJEDNAVANIi V ORGANECH EU:

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

Zavér:

Vybor pro evropské zalezitosti

7869/18 LA/ns 7
ANNEX DGB 2C LIMITE EN/CS



1. se sezmamil snadvrhem nafizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni
zdravotnickych technologii a o zmén€¢ smérnice 2011/24/EU, KOM(2018) 51 v kone¢ném
znéni;

2. je toho nazoru, Ze ndvrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU, KOM(2018) 51 v kone¢ném znéni
je v rozporu se zasadou subsidiarity podle ¢l. 5 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii, nebot’ klinické
aspekty hodnoceni zdravotnickych technologii nelze jednoduse oddélit predevSim od
ekonomickych aspekti hodnoceni zdravotnickych technologii a navrhovana uprava tak zasahuje
do oblasti odpovédnosti ¢lenskych statli za systémy zdravotnictvi a zdravotni péce (vCetné
rozdélovani vycClenénych zdroji) vymezené v ¢l. 168 odst. 7 SFEU;

3. pfijima odivodnéné stanovisko ve smyslu ¢l. 6 protokolu (¢. 2) o pouzivani zasad
subsidiarity a proporcionality;

4. podporuje ramcovou pozici vlady;

5. povéruje predsedu vyboru pro evropské zalezitosti, aby v souladu s jednacim fadem
Poslanecké snémovny postoupil toto usneseni prostiednictvim predsedy Poslanecké snémovny
vlade, predsedovi Senatu, predsedovi Evropského parlamentu, pfedsedovi Rady a predsedovi
Evropské komise;

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

zdravotnictvi.
Jifi Kobza Pavel Plzak
ovefovatel zpravodaj
Ondrej Benesik
predseda
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Courtesy translation

PARLIAMENT OF THE CZECH REPUBLIC
Chamber of Deputies
Committee for European Affairs

Resolution No. 61

9th gession on 28™ March 2018

Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on health
technology assessment and amending Directive 2011/24/EU /COM(2018)51 final, Council

Code 5844/18/

Conclusions of the Resolution:

Committee for European Affairs

1. got acquainted with the Proposal for a Regulation of the European Parliament and of
the Council on health technology assessment and amending Directive 2011/24/EU,
COM(2018) 51 final;

2. is of the opinion that the Proposal for a Regulation of the European Parliament and of
the Council on health technology assessment and amending Directive 2011/24/EU,
COM(2018) 51 final, does not comply with the principle of subsidiarity pursuant to the
Article 5 (3) of the Treaty on European Union because it is not easy to separate the clinical

aspects of the assessment of health technologies from the economic aspects of  the assessment of

health technologies; therefore, the proposed regulation interferes  with Member States'
responsibility for medical care and management of health services (including the allocation of
assigned resources) provided for in Article 168 (7) TFEU;

3. adopts a reasoned opinion pursuant to the Article 6 of Protocol No 2 on the application of
the principles of subsidiarity and proportionality;

4. supports the Government's Framework Position;

5. authorises the Chairperson of the Committee on European Affairs to forward this resolution,
through the President of the Chamber of Deputies, to the Government, the President of the Senate,
the President of the European Parliament, the President of the Council and the President of the
European Commission, in accordance with the Rules of Procedure of the Chamber of Deputies;

6 submits the document in question, including the Government’s Framework Position and this
resolution, for information to the Committee on Health Care.
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