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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Nove narizeni o hodnoceni zdravotnickych
technologii - posun vpred v podpore
inovativnich zdravotnickych technologii v
EU?

Na konci roku 2021 prijal Evropsky parlament natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/2282 o hodnoceni zdravotnickych technologii (,narizeni”), které projednaval nékolik let.
Evropska unie si od prijeti narizeni slibuje zavedeni trvalého spolecného néstroje, ktery prispéje ke
zlepSeni spoluprace Clenskych statl v oblasti zdravotnickych technologii a snizeni administrativni
zéatéze pro zadatele, v dusledku ¢ehoz by mélo dojit ke zvySeni Grovné ochrany zdravi pacienti a
uzivatell a zajiSténi lepsi dostupnosti inovativnich zdravotnickych technologii.

Pouzitelnost prijatého narizeni byla odlozena na 12. ledna 2025. Zucastnéné strany tak
dostaly dostatek Casu se na nova pravidla pripravit. Nize Vam nabizime strucné shrnuti
zakladnich aspektu prijatého narizeni.

Koordinac¢ni skupina ¢lenskych statu pro hodnoceni zdravotnickych technologii

Hodnoceni zdravotnickych technologii podle nového narizeni se bude tykat 1é¢ivych pripravkd,
zdravotnickych prostredki a diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro, 1é¢ebnych postupt a
rovnéz opatreni pro prevenci, diagnézu nebo 1écbu nemoci a bude zahrnovat hodnoceni jak
klinickych, tak i neklinickych aspektu zdravotnické technologie, mezi které se radi zejména néklady
a ekonomické hledisko, a ddle etické, organizacni, socialni a pravni aspekty.

Pro napliiovani uc¢elu narizeni bude zrizena koordinac¢ni skupina, jejiz hlavni tkoly budou spocivat
v provadéni dohledu nad spolecnymi klinickymi hodnocenimi a v metodickém vedeni zucastnénych
subjektll prostiednictvim vydavani metodickych pokynt a podrobnych postupii. Cleny koordina¢ni
skupiny budou jmenovat jednotlivé Clenské staty. Tito Clenové nesméji mit zadné financni ani jiné
zajmy v odvétvi vyvoje zdravotnickych technologii, které by mohly ovlivnit jejich nezavislost ¢i
nestrannost.

Koordinac¢ni skupina bude mit déle za ukol vypracovavat pravidelné zpravy o novych zdravotnickych
technologiich, u nichz se o¢ekava, ze budou mit vyznamny dopad na pacienty, verejné zdravi nebo
systémy zdravotni péce.

Spolecné klinické hodnoceni

Z&kladnim prvkem nového narizeni je spole¢né klinické hodnoceni, které se bude provadét u
novych centralné registrovanych 1écivych pripravku nebo léCivych pripravku, u nichz je registrovana
nova léCebna indikace, a zdravotnickych prostredku a diagnostickych zdravotnickych prostredku in
vitro nejrizikovéjsich trid, u nichz prislusna narizeni vyzaduji konzultace ze strany ozndmenych
subjektt s odbornou skupinou na urovni Komise.



Spolecné klinické hodnoceni bude probihat na zdkladé ro¢niho planu koordinacni skupiny a

v rozsahu a dle parametr(, které si pro dané hodnoceni sama vymezi prislusna hodnotici podskupina.
Podkladem pro zarazeni zdravotnickych technologii na program by mély byt mj. aktivity typu
,horizon scanning”. Spole¢né klinické hodnoceni bude porovnavat prislusnou zdravotnickou
technologii v porovnani s ostatnimi zdravotnickymi technologiemi a stavajicimi postupy. Oslovi-li
Komise za ucelem provedeni spoleéného klinického hodnoceni konkrétni subjekt zabyvajici se
vyvojem zdravotnickych technologii, bude tento subjekt mit povinnost predlozit pozadovanou
dokumentaci. Je zajimavé, Ze narizeni neobsahuje blizsi vymezeni subjektu zabyvajicim se vyvojem
zdravotnickych technologii - s ohledem na vymezeni pojmu zdravotnicka technologie se bude jednat
priméarné o vyrobce 1éCivych pripravku, zdravotnickych prostredku a diagnostickych zdravotnickych
prostredku in vitro. V zdsadé vSak nelze vyloucit, aby Komise oslovila kohokoliv, shleda-li, Ze se
jedna o subjekt, ktery disponuje dokumentaci potrebnou pro provedeni spoleéného klinického
hodnoceni, tedy napriklad i subjekty, které se vstoupit na trh jako vyrobci teprve chystaji. Lze jen
doufat, Ze tyto otazky budou podrobnéji objasnény v provadécich aktech, k jejichz vydani je Komise
narizenim zmocnéna.

Vysledkem spole¢ného klinického hodnoceni by pak méla byt zprava o spolecném klinickém
hodnoceni, ktera by méla popsat ucinky hodnocené zdravotnické technologie na zdravotni vysledky
podle zvolenych parametra za soucasného zohlednéni prednosti a nedostatku dostupnych dukaz,
nemeéla by vSak obsahovat zadné zavéry ve vztahu k celkové klinické pridané hodnoté hodnocené
technologie. Zprava bude zpristupnéna verejnosti na internetovych strankach zrizenych Komisi.

Spolecné védecké konzultace

Vedle spolecného klinického hodnoceni upravuje narizeni i postup pro spolecné védecké konzultace,
které budou provadény za ucelem vymeény informaci mezi Komisi a subjekty zabyvajicimi se vyvojem
zdravotnickych technologii ohledné jejich planu vyvoje urcité zdravotnické technologie. Tyto védecké
konzultace budou probihat u zdravotnickych technologii, u nichz je pravdépodobné, ze budou

v budoucnu predmétem spolecnych klinickych hodnoceni.

Vztah k regulac¢nim klinickym hodnocenim

Jen pro uplnost uvadime, Ze prijetim narizeni nejsou nijak dotéena dosavadni pravidla pro provadéni
klinickych hodnoceni 1é¢ivych pripravki a zdravotnickych prostredki (o nabyti G¢innosti nového
narizeni o klinickych hodnocenich huméannich 1éCivych pripravkl jsme Vas informovali zde), ani
provadéni studii funk¢ni zptisobilosti diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro. Spole¢na
klinicka hodnoceni budou probihat nezavisle a oddélené od ,regula¢nich” hodnoceni provadénych za
ucelem uvedeni konkrétniho vyrobku na trh.

Postoje oborovych sdruzeni

Pokud jde o reakce z terénu, k novému narizeni se vyjadrila napriklad Evropska federace sdruzeni
farmaceutického pramyslu (EFPIA), ktera prijeti narizeni podporila, prala si vSak vidét jesté
ambicidznéjsi podobu pravniho predpisu.[1] PGvodni navrh Komise totiz napriklad ukladal povinnost
¢lenskym statim pouzit pri vlastnich hodnocenich vysledky spole¢nych hodnoceni provedenych dle
narizeni. Kone¢ny navrh vSak obsahuje pouze povinnost ,nalezitym zplisobem zohlednit” tato
hodnoceni. Do jaké miry prinese novy systém jednotnost na poli hodnoceni zdravotnickych
technologii tak bude zaviset do zna¢né miry na tom, jak dusledné budou ¢lenské stat aplikovat
vysledky spolecnych klinickych hodnoceni na sva vlastni vnitrostatni hodnoceni, a do jaké miry z nich
budou vychazet. Da se predpokladat, ze velkou roli v tom bude hrat i kvalita vystupt spolec¢nych
klinickych hodnoceni.


https://www.havelpartners.cz/klinicka-hodnoceni-od-31-1-2022-v-novem-eu-kabate/

Naproti tomu velmi kriticky se k narizeni vyjadrilo sdruzeni MedTech Europe - Evropské sdruzeni
sdruzujici vyrobce zdravotnické techniky - které vyjadrilo skepsi ohledné realného prinosu
narizeni.[2] Sdruzeni poukdazalo zejména na zcela odliSné postupy, které se v praxi uplatiuji ve
farmaceutickém odvétvi a v odvétvi zdravotnickych prostredki, a zdlraznilo, Ze je potfeba zajistit,
aby spolec¢né klinické hodnoceni zdravotnickych technologii nenarusilo proces posuzovani shody
zdravotnickych prostredki a nemeélo za vysledek zdrzeni jejich vstupu na trh.
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e Podminéné propusténi ve svétle zasady ustnosti a primosti
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