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Komise by rdda podékovala Poslanecké snémovné za jeji odivodnéné stanovisko
knavrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni zdravotnickych
technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU (COM(2018) 51 final).

Komise bere vazné obavy Poslanecké snémovny ohledné souladu ndvrhu se zdsadou
subsidiarity, zejména pokud jde o zvoleny pravni zaklad a prava a povinnosti ¢lenskych
statit podle ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovdni Evropské unie. Komise by rdda touto
cestou poskytla ke svému navrhu nékterda vysvétleni, kterd, jak doufd, obavy Poslanecké
snémovny rozptyli.

Poslaneckd snémovna vyjddfila pochyby ohledné vhodnosti ¢lanku 114 Smlouvy o
Sfungovdni Evropské unie jakoZto prdvniho zdkladu navrhu. V tomto ohledu by Komise
rdda zdiiraznila, Ze lé¢ivé pFipravky a zdravotnické prostredky jsou vyrobky, na které se
vztahuje zdsada volného pohybu zboZi na vnitinim trhu, pFicemz soucasnd situace, kdy v
Jednotlivych clenskych statech plati rozdilné pozZadavky, pristup zdravotnickych
technologii na trh ztéZuje. Za téchto okolnosti je hlavnim cilem ndvrhu zajistit lepSi
SJungovani vnitfniho trhu a soucasné zajistit vysokou uroveni ochrany lidského zdravi.
Toho ma byt dosazZeno prostiednictvim zajisténi véasnéjsiho a spravedlivéjsiho pFistupu k
nejinovativnéjsim zdravotnickym technologiim pro pacienty nap¥i¢ Unii. Komise se proto
domniva, ze ¢lanek 114 Smlouvy o fungovdani Evropské unie je vhodnym prdvnim
zdkladem navrhu.

Poslanecka snémovna uvddi, Ze podle ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovdni Evropské unie
Jje organizace zdravotnictvi a zdravotnickd politika odpovédnosti clenskych stdti.
Poslanecka snémovna vyjddrila pochybnosti, Ze ndvrh je s timto ustanovenim v souladu.

Komise nesdili ndzor Poslanecké snémovny, Ze by navrhované nafizeni zasahovalo
do prav a povinnosti clenskych stdtii podle ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovdni Evropské
unie. Navrh stanovi, Ze klinické hodnocent zdravotnickych technologii by se v pFipadech,
na néZ se ndvrh vztahuje, provdadélo na urovni Unie, pFicemZ neklinickd hodnoceni by
i naddle provadély clenské staty. Navrh nicméné Clenskym statiim neuklada povinnost
provadét hodnoceni zdravotnickych technologii, které jsou predmétem spolecnych
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klinickych hodnoceni. Clenské stdty by rovnéZ i naddle rozhodovaly o tom i) jaky je
vnitrostdini postup hodnoceni, tj. zda provést neklinické hodnoceni a/nebo hodnoceni
doplrjici spolecné klinické hodnoceni, ii) jaké jsou zavéry tykajici se celkové piidané
hodnoty hodnocené zdravotnické technologie na zdkladé zpravy o spolecném klinickém
hodnoceni a iii) jak zohlednit vysledky celkového hodnoceni, pokud se provadi, pri
rozhodovdni o tvorbé cen a uhraddch.

Argumenty uvedené v této odpovédi vychdzeji z puvodniho ndvrhu Komise, ktery v
soucasné dobé prochdzi legislativnim procesem, na némz se podili Evropsky parlament i
Rada.

Komise doufa, Ze vyse uvedend upfesnéni dostatecné reaguji na pripominky Poslanecké
snémovny, a tési se na pokracovdni politického dialogu v budoucnu.

S uctou,
Frans Timmermans Vytenis Andriukaitis
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