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Vdzeny pane predsedo,

Komise by rdda podékovala Senditu za jeho stanovisko k ndvrhu narizeni Evropského
parlamentu a Rady o hodnoceni zdravotnickych technologii ao zméné smérnice
2011/24/EU (COM(2018) 51 final).

Hlavnim cilem ndvrhu je zajistit lepsi fungovdni vnitiniho trhu a soucasné zajistit
vysokou tiroveri ochrany lidského zdravi. Toho md byt dosaZeno prostiednictvim zajisténi

vew?

pro pacienty napii¢ Unii. Komise oceriuje podporu Sendtu, pokud jde o pristup k otdzce
spolecnych klinickych hodnoceni a diileZity cil zlepSeni kvality hodnoceni zdravotnickych
technologii provadénych na urovni Evropské unie. Komise by také rdda fouto cestou
poskytla ke svému ndvrhu nékterd vysvétleni, kterd, jak doufd, rozptyli obavy, jez Sendt
vyjadril.

Sendt se domnivad, Ze poZadavek uvedeny v ¢l. 6 odst. 12 ndvrhu tykajici se schvalovani
zpravy o spolecném klinickém hodnoceni koordinacni skupinou neni jasny.

Komise by rada zdiraznila, Ze ucelem navrhu je vytvorit systém, kdy orgdny a subjekty
clenskych statii odpovédné za hodnoceni zdravotnickych technologii spolecné vypracuji
zpravy o spolecnych klinickych hodnocenich, které budou samy vyuZivat pri svych
vnitrostatnich hodnocenich zdravotnickych technologii. Hodnotitel a spoluhodnotitel by
vypracovali ndvrh zprdavy o spolecném klinickém hodnoceni a ostatni clenové by méli
prileZitost vyjddrit k ndvrhu zprdvy pripominky na urovni podskupiny. Subjekty pro
hodnoceni zdravotnickych technologii se tedy budou stiidat jako hodnotitelé a pFi
nasledném vzdjemném hodnoceni své prdce, a tim budovat vzdjemnou dirvéru. Jakmile
bude dosaZeno dohody o navrhu zprdvy na tirovni podskupiny, Komise ocekdvd, Ze bude
mozné schvdlit zprdavu na urovni koordinacni skupiny na zdkladé konsensu v prevdizné
vétsiné pripadii. Pokud bude nutné hlasovani, ndvrh pocitd se systémem jednoho hlasu
pro kazdy Clensky stdt, pricemz zprdvy by se schvalovaly prostou vétSinou hlasi.
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Komise bere navédomi vyhrady Sendtu vici navrhovanému pFeneseni pravomoci
na Komisi a jeho ndzor, Ze by podrobnéjsi pravidla pro spolecnd klinickd hodnoceni a
spolecné védecké konzultace méla byt upravena pFimo v zdkladnim aktu.

V tomto ohledu ndvrh stanovi ¢tyFi pilife spolecné prdce na trovni Unie, k nimZ pat¥i i
spoluprdce pFi spolecnych klinickych hodnocenich a spolecnych védeckych konzultacich.
Pokud jde o klinickd hodnoceni, zahrnuje ndvrh definici tohoto pojmu, jeZ vymezuje
obsah téchto hodnoceni, stanovi jasnd omezeni, co se tyce zdvéri zprdv o spolecném
klinickém hodnocent, podrobné postupy pro provdadéni spolecnych klinickych hodnoceni
a podpurny ramec pro spolecnou prdci na trovni Unie. Ndvrh také s obdobnou mirou
podrobnosti vymezuje spolecné védecké konzultace.

Komise je presvédcena, Ze do navrhu byly zahrnuty viechny zdsadni prvky iniciativy a Ze
pomér mezi obsahem zdkladniho aktu a vyuZitim tercidrni legislativy je rovnovdzny,
stejné jako volba mezi vyuZitim provddécich pravomoci a pFenesenych pravomoci.
Komise prFi svém rozhodovani jednala plné v souladu s ¢lanky 290 a 291 Smiouvy o
Sfungovadni Evropské unie a s pFislusnou judikaturou Evropského soudniho dvora.

Komise véri, Ze jedndni s Evropskym parlamentem a Radou umozni posouzeni téchto
prvkit jasnym zpiisobem a ve vzdjemné shodé, jeZ zajisti, Ze systém bude efektivni a
inkluzivni.

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

Komise doufd, Ze tato objasnéni jsou dostatecnou odpovédi na pFipominky Sendtu, a tési
se na dalsi pokracovdni vzdjemného politického dialogu.
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