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REGOLAMENT (UE) 2021/...
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tal-15 ta' Dicembru 2021
dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u li jemenda d-Direttiva 2011/24/UE

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-

Artikoli 114 u 168 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw 1-opinjonijiet tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu f'’konformita mal-procedura legizlattiva ordinarja?,

1 GU C 283, 10.8.2018, p. 28 u GU C 286, 16.7.2021, p. 95.

2 Il-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-14 ta’ Frar 2019 (GU C 449, 23.12.2020, p. 638) u
pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari tad-9 ta> Novembru 2021 (ghadha ma gietx ippubblikata
fil-Gurnal Uffi¢jali). Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew ta’... (ghadha ma gietx ippubblikata
fil-Gurnal Uffi¢jali).
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Billi:

(1) L-izvilupp tat-teknologiji tas-sahha huwa mutur ewlieni tat-tkabbir ekonomiku u 1-
innovazzjoni fl-Unjoni u huwa krug¢jali biex jintlahaq livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha li
I-politika tas-sahha tehtieg li tizgura ghall-benefi¢¢ju ta' kulhadd. It-teknologiji tas-sahha
jikkostitwixxu settur ekonomiku innovattiv u jifformaw parti minn suq globali ghal nefqa
ghall-kura tas-sahha li tammonta ghal 10 % tal-prodott domestiku gross tal-Unjoni. It-
teknologiji tas-sahha jinkludu I-prodotti medicinali, 1-apparati medic¢i, I-apparati medici
dijanjostici in vitro u l-pro¢eduri medici, kif ukoll mizuri ghall-prevenzjoni, id-dijanjosi

jew it-trattament tal-mard.

(2) [l-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha (Health Technology Assessment - HTA) hija
process ibbazat fuq l-evidenza xjentifika li jippermetti lill-awtoritajiet kompetenti
jiddeterminaw l-effettivita relattiva tat-teknologiji tas-sahha 1-godda jew ezistenti. L-HTA
tiffoka specifikament fuq il-valur mizjud ta’ teknologija tas-sahha meta mqabbla ma’

teknologiji tas-sahha godda jew ezistenti ohrajn.

3) L-HTA tista' tikkontribwixxi ghall-promozzjoni tal-innovazzjoni, li toffri 1-ahjar rizultati
ghall-pazjenti u s-so¢jeta ingenerali, u hija ghodda importanti biex tizgura l-applikazzjoni u

l-uzu xierqa tat-teknologiji tas-sahha.

PE-CONS 80/21 2



4) L-HTA tista' tkopri l-aspetti klini¢i u mhux klini¢i ta’ teknologija tas-sahha, skont is-
sistema tal-kura tas-sahha. L-azzjonijiet kongunti dwar I-HTA kofinanzjati mill-Unjoni
(Azzjonijiet Kongunti ta' EUnetHTA) identifikaw disa’ ogsma li b’referenza ghalihom jigu
vvalutati t-teknologiji tas-sahha. Minn dawn id-disa’ ogsma, erbgha huma klini¢i u hamsa
mhux klini¢i. L-erba’ ogqsma klini¢i ta’ valutazzjoni jirrigwardaw l-identifikazzjoni ta’
problema tas-sahha u t-teknologija tas-sahha attwali, 1-ezami tal-karatteristici teknici tat-
teknologija tas-sahha li qieghda tigi vvalutata, is-sikurezza relattiva taghha, u l-effettivita
klinika relattiva taghha. I1-hames ogsma mhux klini¢i ta’ valutazzjoni jirrigwardaw 1-
ispejjez u l-evalwazzjoni ekonomika ta’ teknologija tas-sahha, u l-aspetti etici,

organizzattivi, so¢jali u guridici.

(5) L-HTA tista’ ttejjeb 1-evidenza xjentifika uzata biex tinforma t-tehid ta’ decizjonijiet
klini¢i u 1-access tal-pazjenti ghal teknologiji tas-sahha, inkluz fejn teknologija tas-sahha
ma tibgax tintuza. Ir-rizultati tal-HTA jintuzaw biex jigu infurmati d-dec¢izjonijiet dwar I-
allokazzjoni tar-rizorsi bagitarji fil-qasam tas-sahha, perezempju, fir-rigward tal-
istabbiliment tal-ipprezzar jew il-livelli ta’ rimborz ghat-teknologiji tas-sahha. Ghalhekk 1-
HTA tista’ tassisti lill-Istati Membri fil-holgien u z-zamma ta’ sistemi tal-kura tas-sahha

sostenibbli, u biex tigi stimolata l-innovazzjoni li taghti rizultati ahjar ghall-pazjenti.
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(6) It-twettiq ta’ valutazzjonijiet paralleli minn bosta Stati Membri u d-divergenzi bejn il-
ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi nazzjonali dwar il-processi u I-
metodologiji tal-valutazzjoni jistghu jwasslu biex l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha
jiffac¢jaw talbiet multipli u divergenti ghad-data. Dan jista’ jwassal ukoll kemm ghal
duplikazzjoni kif ukoll ghal varjazzjoni fl-eziti li jirrizultaw mill-kuntest specifiku tal-kura

tas-sahha nazzjonali.

(7) Filwaqt li 1-Istati Membri wettqu xi valutazzjonijiet kongunti fil-qafas tal-azzjonijiet
kongunti tal-EUnetHTA, il-kooperazzjoni volontarja u I-produzzjoni tar-rizultati ma kinitx
suffi¢jenti, u kienet tiddependi fuq il-kooperazzjoni bbazata fuq il-progetti fin-nuqqas ta’
mudell sostenibbli ta’ kooperazzjoni. L-uzu fil-livell tal-Istati Membri tar-rizultati tal-
Azzjonijiet Kongunti tal-EUnetHTA, inkluzi 1-valutazzjonijiet klini¢i kongunti taghhom,
baga’ limitat, u dan ifisser li d-duplikazzjoni tal-valutazzjonijiet tal-istess teknologija tas-
sahha mill-awtoritajiet u l-korpi tal-HTA fi Stati Membri differenti f’perijodi ta’ Zzmien
identi¢i jew simili ma gietx indirizzata bizzejjed. Min-naha l-ohra, I-eziti ewlenin tal-
azzjonijiet kongunti tal-EUnetHTA jenhtieg li jigu kkunsidrati meta jigi implimentat dan
ir-Regolament, b’mod partikolari I-output xjentifiku tieghu bhal dokumenti metodologi¢i u
ta’ gwida kif ukoll ghodod tat-teknologija tal-informazzjoni (information technology - IT)

ghall-hzin u l-iskambju ta’ informazzjoni.
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Fil-konkluzjonijiet tieghu tal-1 ta’ Dicembru 2014 dwar l-innovazzjoni ghall-benefi¢cju
tal-pazjenti!, il-Kunsill irrikonoxxa r-rwol ewlieni ta' dik I-HTA ghandha bhala ghodda ta'
politika tas-sahha li tappogga ghazliet ibbazati fuq l-evidenza, sostenibbli u gusti ghall-
kura tas-sahha u ghat-teknologiji tas-sahha ghall-benefi¢¢ju tal-pazjenti. F'dawk il-
konkluzjonijiet, il-Kunsill appella wkoll lill-Kummissjoni biex tkompli tappogga 1-
kooperazzjoni b'mod sostenibbli u talab li jkun hemm aktar hidma kongunta dwar I-HTA
fost 1-Istati Membri u li jigu esplorati opportunitajiet ghal kooperazzjoni dwar l-iskambju
tal-informazzjoni bejn il-korpi kompetenti. Barra minn hekk, fil-konkluzjonijiet tieghu tas-
7 ta' Dicembru 2015 dwar medicina personalizzata ghall-pazjenti?, il-Kunsill stieden 1ill-
Istati Membri u lill-Kummissjoni jsahhu I-metodologiji tal-HTA applikabbli ghall-
medi¢ina personalizzata u 1-konkluzjonijiet tal-Kunsill tas-17 ta' Gunju 2016 dwar it-tishih
tal-bilan¢ fis-sistemi farmacewtici fl-Unjoni Ewropea u I-Istati Membri taghha3, offrew
aktar evidenza li 1-Istati Membri jaraw valur mizjud c¢ar fil-kooperazzjoni tal-HTA. Ir-
rapport kongunt ta' Ottubru 2016 mahrug mid-Direttorat Generali tal-Kummissjoni ghall-
Affarijiet Ekonomi¢i u Finanzjarji tal-Kummissjoni u I-Kumitat tal-Politika Ekonomika
tenna l-appell ghal aktar kooperazzjoni Ewropea fl-HTA. Fl-ahhar nett, fil-konkluzjonijiet
tieghu tal-15 ta” Gunju 2021 dwar I-Aécess ghall-mediéini u I-apparat mediku ghal UE
aktar b’Sahhitha u Reziljenti#, il-Kunsill stieden lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni biex
jesploraw il-possibbilta li jigi stabbilit pjan ta’ azzjoni tal-UE dwar il-gbir tad-data u I-
generazzjoni tal-evidenza fid-dinja reali, li jippromwovi kollaborazzjoni ahjar bejn 1-
inizjattivi nazzjonali u transfruntiera li ghaddejjin bhalissa u li jista’ jikkontribwixxi biex

jitnaqggsu I-lakuni fl-evidenza fid-decizjonijiet tal-HTA u tal-pagatur.

(8)

1 GU C 438, 6.12.2014, p. 12.
2 GU C 421, 17.12.2015, p. 2.
3 GU C 269, 23.7.2016, p. 31.
4

GU C 2691, 7.7.2021, p. 3.
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9) Fir-Rizoluzzjoni tieghu tat-2 ta’ Marzu 2017 dwar l-ghazliet tal-UE biex ittejjeb l-access
ghall-medi¢ini!, il-Parlament Ewropew talab lill-Kummissjoni biex tipproponi
legizlazzjoni dwar sistema Ewropea ghall-HTA malajr kemm jista’ jkun u biex tarmonizza
kriterji trasparenti tal-HTA sabiex jigi vvalutat il-valur terapewtiku mizjud u l-effikacja
relattiva tat-teknologiji tas-sahha meta mqabbla mal-ahjar alternattiva disponibbli, i tqis il-

livell ta' innovazzjoni u l-benefi¢¢ju ghall-pazjenti.

(10) Fil-komunikazzjoni taghha tat-28 ta' Ottubru 2015 intitolata “Naggornaw is-Suq Uniku:
opportunitajiet aktar ghac¢-c¢ittadini u ghan-negozji”, il-Kummissjoni ddikjarat I-intenzjoni
taghha li tintroduci inizjattiva dwar 1-HTA biex tizdied il-koordinazzjoni sabiex jigu evitati
valutazzjonijiet multipli ta’ prodott fi Stati Membri differenti u sabiex jitjieb il-

funzjonament tas-Suq Uniku ghat-teknologiji tas-sahha.

! GU C 263, 25.7.2018, p. 4.
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(11) Dan ir-Regolament ghandu 1-ghan li jikseb livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha ghall-
pazjenti u l-utenti filwagqt 1i jizgura I-funzjonament bla xkiel tas-suq intern fir-rigward tal-
prodotti medic¢inali, l-apparati medici u l-apparati medici dijanjostici in vitro. Fl-istess hin,
dan ir-Regolament jistabbilixxi qafas li jappogga I-kooperazzjoni tal-Istati Membri u 1-
mizuri mehtiega ghall-valutazzjoni klinika tat-teknologiji tas-sahha. 1z-zewg objettivi ged
jintlahqu simultanjament u, filwaqt li huma marbutin b’mod inseparabbli, wieched mhux
angas importanti mill-iehor. Fir-rigward tal-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea (TFUE), dan ir-Regolament jistabbilixxi I-pro¢eduri u r-regoli ghat-
twettiq ta’ hidma kongunta u ghall-istabbiliment ta’ qafas fil-livell tal-Unjoni. Fir-rigward
tal-Artikolu 168 TFUE, filwagqt li jimmira li jipprovdi livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha,
dan ir-Regolament jippermetti I-kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri dwar certi aspetti tal-

HTA.

(12) Jenhtieg li ssir hidma kongunta skont il-prin¢ipju ta’ prattika amministrattiva tajba, u

jenhtieg li timmira lejn il-kisba tal-oghla livell ta’ kwalita, trasparenza u indipendenza.

PE-CONS 80/21 7



(13) L-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha spiss jiffac¢jaw id-diffikulta li jipprezentaw I-
istess informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra lil Stati Membri differenti, kif ukoll
f’diversi punti ta’ zmien. Id-duplikazzjoni tal-prezentazzjonijiet u 1-kunsiderazzjoni tal-
hinijiet differenti ghall-prezentazzjoni madwar I-Istati Membri jistghu jikkostitwixxu piz
amministrattiv sinifikanti ghall-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha, b’mod partikolari
ghal kumpaniji izghar b’rizorsi limitati, u jistghu jikkontribwixxu ghall-ostakolar jew it-
tfixkil tal-access ghas-suq, li jwassal ghal nuqqas ta’ prevedibbilta tan-negozju, kostijiet
oghla u, fuq medda twila ta’ Zzmien, ghal effetti negattivi fuq l-innovazzjoni. Ghalhekk, dan
ir-Regolament jenhtieg li jipprevedi mekkanizmu li jizgura li kwalunkwe informazzjoni,
data, analizi u evidenza ohra mehtiega ghall-valutazzjoni klinika kongunta jenhtieg li jigu

pprezentati darba biss fil-livell tal-Unjoni mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha.
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(14) F'konformita mal-Artikolu 168(7) TFUE, I-Istati Membri huma responsabbli ghad-
definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom u ghall-organizzazzjoni u l-ghoti tas-servizzi
tas-sahha u tal-kura medika. Dawk ir-responsabbiltajiet jinkludu 1-gestjoni tas-servizzi tas-
sahha u tal-kura medika u spe¢jalment I-allokazzjoni tar-rizorsi assenjati lilhom. Ghalhekk,
huwa mehtieg li 1-azzjoni tal-Unjoni tkun limitata ghal dawk l-aspetti tal-HTA li huma
relatati mal-valutazzjoni klinika kongunta ta’ teknologija tas-sahha, u li jigi zgurat b’mod
partikolari li ma jkun hemm I-ebda gudizzju ta’ valur fil-valutazzjonijiet klini¢i kongunti
sabiex jigu rrispettati r-responsabbiltajiet tal-Istati Membri skont 1-Artikolu 168(7)TFUE.
F’dak ir-rigward, il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti previsti minn dan ir-Regolament
jikkostitwixxu analizi xjentifika tal-effetti relattivi tat-teknologija tas-sahha kif ivvalutata
fuq l-eziti tas-sahha fil-konfront tal-parametri maghzula li huma bbazati fuq l-ambitu tal-
valutazzjoni. L-analizi xjentifika ser tinkludi wkoll il-konsiderazzjoni tal-grad ta' ¢ertezza
tal-effetti relattivi, b’kont mehud tal-aspetti pozittivi u I-limitazzjonijiet tal-evidenza
disponibbli. Ghalhekk jenhtieg li r-rizultat tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti ma
jaffettwawx id-diskrezzjoni tal-Istati Membri biex iwettqu l-valutazzjonijiet dwar il-valur
mizjud kliniku tat-teknologiji tas-sahha kkoncernati jew jiddeterminaw minn gabel
decizjonijiet sussegwenti dwar l-ipprezzar u r-rimborz tat-teknologiji tas-sahha, inkluz 1-
istabbiliment ta’ kriterji ghat-tali pprezzar u decizjonijiet dwar rimborz, li jista’ jiddependi
kemm fuq konsiderazzjonijiet klini¢i u mhux klini¢i b'mod individwali, jew flimkien, u li

jibga’ unikament kwistjoni ta’ kompetenza nazzjonali.
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(15) Jenhtieg li 1-Istati Membri jkunu jistghu jwettqu analizijiet klini¢i komplementari, li huma

mehtiega ghall-process ta’ HTA nazzjonali generali taghhom, dwar it-teknologiji tas-sahha

li ghalihom huwa disponibbli rapport dwar il-valutazzjoni klinika kongunta. B’mod
partikolari, I-Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu jwettqu analizijiet klini¢i
komplementari relatati, fost 1-ohrajn, ma’ gruppi ta’ pazjenti, komparaturi jew eziti tas-
sahha ghajr dawk inkluzi fir-rapport dwar il-valutazzjoni klinika kongunta, jew bl-uzu ta’

metodologija differenti jekk dik il-metodologija tkun mehtiega fil-process ta” HTA

nazzjonali generali tal-Istat Membru kkonc¢ernat. Jekk tkun mehtiega informazzjoni, data,

analizijiet u evidenza ohra addizzjonali ghal analizijiet klini¢i komplementari, 1-Istati
Membri jenhtieg 1i jkunu jistghu jitolbu lill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha
Jjipprezentaw l-informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra necessarja. Jenhtieg li dan
ir-Regolament ma jirrestringi bl-ebda mod id-drittijiet tal-Istati Membri 1i jwettqu
valutazzjonijiet mhux klini¢i fuq l-istess teknologija tas-sahha qabel, matul it-thejjija ta’,

jew wara l-pubblikazzjoni ta’ rapport dwar il-valutazzjoni klinika kongunta.
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(16)

(17)

Sabiex tigi zgurata l-oghla kwalita ta' valutazzjonijiet klini¢i kongunti, tigi Zgurata
accettazzjoni wiesgha u jigi permess il-gbir tal-gharfien espert u r-rizorsi bejn 1-awtoritajiet
u l-korpi nazzjonali tal-HTA, huwa xieraq li jigi segwit appro¢¢ gradwali, 1i jibda b’ghadd
zghir ta’ prodotti medic¢inali vvalutati b'mod kongunt u biss fi stadju aktar tard jintalbu
valutazzjonijiet klini¢i kongunti biex jitwettqu ghall-prodotti medic¢inali 1-ohra 1i jkunu
ghaddejjin mill-pro¢edura ¢entrali ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq prevista skont
ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill! u meta dawk il-

prodotti medi¢inali jigu sussegwentement awtorizzati ghal indikazzjoni terapewtika gdida.

Jenhtieg ukoll li I-valutazzjonijiet klini¢i kongunti jitwettqu fuq certi apparati medici kif
definit fir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill? li jinsabu fl-
oghla klassijiet ta’ riskju u li ghalihom il-bordijiet ta’ esperti rilevanti msemmija fl-
Artikolu 106(1) ta’ dak ir-Regolament ikunu taw l-opinjonijiet jew il-fehmiet taghhom, kif
ukoll dwar l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro klassifikati bhala klassi D skont ir-

Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill3.

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta' Marzu
2004 1i jistabbilixxi proc¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta' prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017
dwar apparati medi¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru
178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill
90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017
dwar apparati medic¢i dijanjostici in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Dec¢izjoni
tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176).
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(18)

(19)

Filwagqt li jitqiesu l-kumplessita ta’ ¢erti apparati medici u apparati medic¢i dijanjostici in
vitro, u l-gharfien espert mehtieg biex dawn jigu vvalutati, 1-Istati Membri ghandhom
ikunu jistghu, fejn jaraw valur mizjud, iwettqu kooperazzjoni volontarja dwar I-HTA dwar
apparati medici klassifikati bhala klassi IIb jew III skont 1-Artikolu 51 tar-Regolament
(UE) 2017/745 u apparati medici dijanjostici in vitro klassifikati bhala klassi D skont 1-
Artikolu 47 tar-Regolament (UE) 2017/746 1i huma software u li ma jaqghux fil-kamp ta’

applikazzjoni tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti skont dan ir-Regolament.

Sabiex jigi zgurat li I-valutazzjonijiet klini¢i kongunti mwettqa fuq it-teknologiji tas-sahha
jibqghu precizi u rilevanti, ta' kwalita gholja u bbazati fuq l-ahjar evidenza xjentifika
disponibbli fi kwalunkwe mument partikolari, huwa xieraq li jigu stabbiliti kondizzjonijiet
ghall-aggornament ta' dawk il-valutazzjonijiet, b’mod partikolari meta d-data addizzjonali
li ssir disponibbli wara l-valutazzjoni inizjali jkollha I-potenzjal 1i zzid il-pre¢izjoni u 1-

kwalita tal-valutazzjoni.
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(20) Jenhtieg li jigi stabbilit Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Istati Membri ghall-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha (il-“Grupp ta’ Koordinazzjoni”’) maghmul minn rapprezentanti tal-
Istati Membri, b'mod partikolari mill-awtoritajiet u 1-korpi tal-HTA, bir-responsabbilta li
jissorvelja t-twettiq ta' valutazzjonijiet klini¢i kongunti u hidma kongunta ohra fi hdan il-
kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament. Sabiex jigi zgurat appro¢¢ immexxi mill-
Istati Membri ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u ghall-konsultazzjonijiet xjentifici
kongunti, jenhtieg li I-Istati Membri jinnominaw il-membri tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni.
Dawk il-membri jenhtieg li jinhatru bil-ghan li jigi zgurat livell gholi ta’ kompetenza fil-
Grupp ta’ Koordinazzjoni. Il-membri tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni jenhtieg li jahtru
awtoritajiet u korpi tal-HTA ghas-sottogruppi, li jipprovdu gharfien espert tekniku adegwat
ghat-twettiq ta’ valutazzjonijiet klini¢i kongunti u konsultazzjonijiet xjentifici kongunti
filwagqt li titqies il-htiega li jigi pprovdut gharfien espert dwar I-HTA ta’ prodotti

medic¢inali, apparati medi¢i u apparati medici dijanjosti¢i in vitro.
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21)

(22)

(23)

(24)

Biex tigi riflessa n-natura xjentifika tal-kooperazzjoni u jigi zgurat li d-decizjonijiet
mehuda mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni jilhqu l-objettivi li tigi ggarantita hidma kongunta
tal-oghla kwalita xjentifika u imparzjalita, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni jenhtieg li juza 1-
ahjar sforzi tieghu biex jilhaq kunsens. Jekk tali kunsens ma jkunx jista’ jintlahaq, u sabiex
jigi zgurat mekkanizmu ta’ tehid ta’ decizjonijiet bla xkiel fil-Grupp ta’ Koordinazzjoni,
id-decizjonijiet ta’ natura teknika u xjentifika jenhtieg li jittiechdu fuq bazi ta’ maggoranza
semplic¢i fejn jinghata vot wiehed lil kull Stat Membru irrispettivament min-numru ta’
membri tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni minn kwalunkwe Stat Membru partikolari. Bhala
eccezzjoni, u minhabba n-natura differenti taghhom, id-dec¢izjonijiet dwar l-adozzjoni tal-
programm ta’ hidma annwali, ir-rapport annwali u d-direzzjoni strategika ghall-hidma tas-

sottogruppi jenhtieg li jittiehdu fuq il-bazi ta’ maggoranza kwalifikata.

Jenhtieg li I-Kummissjoni ma tihux sehem fil-votazzjonijiet dwar il-valutazzjonijiet klini¢i
kongunti u ma tikkummentax dwar il-kontenut tar-rapporti dwar il-valutazzjonijiet klinic¢i

kongunti.

[1-Grupp ta’ Koordinazzjoni jenhtieg li jizgura li l-hidma kongunta xjentifika kif ukoll il-
proc¢eduri u I-metodologija ghat-thejjija tar-rapporti dwar il-valutazzjoni klinika kongunta
u d-dokumenti tal-ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta jizguraw 1-oghla kwalita,
jithejjew fwaqgthom u jirriflettu l-ahhar zviluppi tax-xjenza medika fil-mument tat-thejjija

taghhom.

Il-metodologiji ghat-twettiq ta’ valutazzjonijiet klini¢i kongunti u konsultazzjonijiet
xjentifici kongunti jenhtieg li jigu adattati biex jinkludu specificitajiet ta’ teknologiji tas-
sahha godda li ghalihom xi data tista’ ma tkunx fac¢ilment disponibbli. Dan jista’ jkun il-
kaz ghal, fost ohrajn, prodotti medic¢inali orfni, vac¢ini u prodotti medic¢inali ta’ terapija

avvanzata.
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(25) L-ambitu tal-valutazzjoni ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti jenhtieg li jkun inkluziv u
jenhtieg li jirrifletti I-htigijiet tal-Istati Membri kollha f’termini ta’ data u analizijiet li

ghandhom jigu pprezentati mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha.

(26) Fejn il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti jintuzaw biex jithejjew decizjonijiet
amministrattivi sussegwenti fil-livell tal-Istati Membri, dawn jikkostitwixxu wiehed minn
diversi passi preparatorji fi procedura b’diversi stadji. L-Istati Membri jibqghu l-unika
entita responsabbli ghall-proc¢essi nazzjonali tal-HTA, ghall-konkluzjonijiet dwar il-valur
ta’ teknologija tas-sahha u ghad-dec¢izjonijiet li jirrizultaw mill-HTAs. L-Istati Membri
jenhtieg 1i jkunu jistghu jiddeterminaw f’liema stadju tal-process tal-HTA taghhom, u minn
liema awtorita jew korp, ghandhom jigu kkunsidrati r-rapporti dwar il-valutazzjoni klinika

kongunta.

(27) [I-Grupp ta’ Koordinazzjoni jenhtieg li jaghmel l-isforzi kollha biex japprova r-rapport tal-
valutazzjoni klinika kongunta b’kunsens. Meta tali kunsens ma jkunx jista’ jintlahaq, u bil-
ghan i tigi zgurata 1-finalizzazzjoni tar-rapporti tal-valutazzjoni klinika kongunta fil-limitu
ta’ zmien stabbilit, jenhtieg li f’dawk ir-rapporti jigu inkluzi opinjonijiet xjentifici
divergenti. Sabiex tigi zgurata l-integrita tas-sistema tal-valutazzjoni klinika kongunta u 1-
ghan ghal kunsens, l-inkluzjoni ta’ opinjonijiet xjentifi¢i divergenti jenhtieg li tkun limitata
ghal dawk 1-opinjonijiet li huma gustifikati b'mod shih ghal ragunijiet xjentifici, u

ghalhekk jenhtieg li jitqiesu bhala mizura eccezzjonali.
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(28)

Jenhtieg li 1-Istati Membri jibqghu responsabbli ghat-tfassil ta’ konkluzjonijiet fil-livell
nazzjonali dwar il-valur mizjud kliniku ta’ teknologija tas-sahha, billi tali konkluzjonijiet
jiddependu mill-kuntest specifiku tal-kura tas-sahha fi Stat Membru partikolari, u mir-
rilevanza tal-analizijiet individwali inkluzi fir-rapport dwar il-valutazzjoni klinika
kongunta (perezempju, jistghu jigu inkluzi diversi komparaturi fir-rapport dwar il-
valutazzjoni klinika kongunta, li ghazla minnhom biss hija rilevanti ghal Stat Membru
partikolari). Ir-rapport dwar il-valutazzjoni klinika kongunta jenhtieg li jinkludi
deskrizzjoni tal-effetti relattivi osservati ghall-eziti tas-sahha analizzati, inkluzi rizultati
numeric¢i u intervalli ta’ kunfidenza, u analizi tal-in¢ertezza xjentifika u I-punti pozittivi u
l-limitazzjonijiet tal-evidenza (perezempju, validita interna u esterna). Ir-rapport dwar il-
valutazzjoni klinika kongunta jenhtieg li jkun fattwali u jenhtieg li ma jkun fih 1-ebda
gudizzju dwar il-valur, ikklassifikar tal-eziti tas-sahha, konkluzjoni dwar il-benefi¢¢ju
generali jew il-valur mizjud kliniku tat-teknologija tas-sahha vvalutata, pozizzjoni dwar il-
popolazzjoni fil-mira li fiha jenhtieg li tintuza t-teknologija tas-sahha, u 1-ebda pozizzjoni
dwar il-post li t-teknologija tas-sahha jenhtieg li jkollha fl-istrategija terapewtika,

dijanjostika jew preventiva.

(29) It-trasparenza u I-gharfien tal-pubbliku dwar il-pro¢ess huma essenzjali. Fejn ikun hemm
data kunfidenzjali ghal ragunijiet kummerc¢jali, ir-ragunijiet ghall-kunfidenzjalita jehtieg li
jkunu stabbiliti u ggustifikati b'mod ¢ar u jehtieg 1i d-data kunfidenz;jali tigi delimitata u
protetta sew.
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(30)

(31

Meta I-Istati Membri jwettqu 1-HTAs fil-livell nazzjonali jew regjonali ghat-teknologiji
tas-sahha li jkunu gew ivvalutati fil-livell tal-Unjoni, jenhtieg li jikkunsidraw ir-rapporti
tal-valutazzjoni klinika kongunta f’dak il-livell. F’dak ir-rigward, spe¢jalment meta jitqies
li jista’ japplika zmien differenti ghad-dec¢izjonijiet nazzjonali dwar 1-HTA, jenhtieg 1i 1-
Istati Membri jkunu jistghu jqisu informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra li ma
kinux parti mill-valutazzjoni klinika kongunta fil-livell tal-Unjoni. Jenhtieg li I-HTA
mwettqa fil-livell nazzjonali jew regjonali fuq teknologija tas-sahha li tkun giet ivvalutata

fil-livell tal-Unjoni tkun disponibbli ghall-Grupp ta’ Koordinazzjoni.

Fil-kuntest ta’ dan ir-Regolament, it-terminu “jaghtu l-konsiderazzjoni dovuta”, meta jigi
applikat ghal rapport dwar il-valutazzjoni klinika kongunta, ifisser li r-rapport jenhtieg li
jkun parti mid-dokumentazzjoni tal-awtoritajiet jew tal-korpi involuti fl-attivitajiet tal-
HTA fil-livell tal-Istati Membri jew f’dak regjonali u jenhtieg li jitqies ghal kwalunkwe
HTA fil-livell tal-Istati Membri. Jekk ir-rapport dwar il-valutazzjoni klinika kongunta jkun
disponibbli, jenhtieg li dan ikun parti mid-dokumentazzjoni li tappogga l-process
nazzjonali tal-HTA. Madankollu, il-kontenut tar-rapport tal-valutazzjoni klinika kongunta
huwa ta’ natura xjentifika u jenhtieg li ma jkunx vinkolanti fuq dawk l-awtoritajiet jew il-
korpi jew fuq I-Istati Membri. Jenhtieg li jekk rapport dwar il-valutazzjoni klinika
kongunta ma jkunx disponibbli fiz-zmien meta I-HTA nazzjonali tigi ffinalizzata, dan ma
jdewwem l-ebda process sussegwenti fil-livell tal-Istati Membri. Jenhtieg li rapport dwar
il-valutazzjoni klinika kongunta ma jkollu 1-ebda impatt estern fuq l-applikanti u l-partijiet

l-ohra ghajr 1-Istati Membri.
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(32) L-obbligu fuq I-Istati Membri li fil-livell nazzjonali ma jitolbu l-ebda informazzjoni, data,
analizi jew evidenza ohra li jkunu gew ipprezentati mill-izviluppaturi tat-teknologija tas-
sahha fil-livell tal-Unjoni inaqqas, fejn l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha
jikkonformaw mar-rekwiziti tal-prezentazzjoni tal-informazzjoni stipulati skont dan ir-
Regolament, il-piz amministrattiv u finanzjarju fughom li jirrizulta minn talbiet multipli u
divergenti ghal informazzjoni, data, analizijiet jew evidenza ohra fil-livell tal-Istati
Membri. Madankollu, jenhtieg 1i dak I-obbligu ma jeskludix 1-possibbilta li I-Istati Membri
jitolbu lill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha kjarifika dwar I-informazzjoni, data,

analizijiet jew evidenza ohra pprezentati.

(33) L-obbligu fuq I-Istati Membri li ma jitolbux, fil-livell nazzjonali, 1-istess informazzjoni,
data, analizijiet jew evidenza ohra li jkunu diga gew ipprezentati mill-izviluppaturi tat-
teknologija tas-sahha fil-livell tal-Unjoni jenhtieg li ma jinkludix talbiet ghal
informazzjoni, data, analizijiet jew evidenza ohra fl-ambitu tal-programmi ta’ a¢éess bikri
fil-livell tal-Istati Membri. Tali programmi ta’ access bikri fil-livell tal-Istati Membri
ghandhom I-ghan 1i jipprovdu ac¢cess lill-pazjent ghal prodotti medic¢inali f’sitwazzjonijiet
ta’ htigijiet medici gholjin mhux issodisfati qabel ma tkun inghatat awtorizzazzjoni

¢entralizzata ghat-tqeghid fis-suq.
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(34) Jenhtieg li l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha ma jipprezentaw l-ebda informazzjoni,
data, analizi jew evidenza ohra fil-livell nazzjonali li jkunu diga gew ipprezentati fil-livell
tal-Unjoni. Dan jizgura li I-Istati Membri jistghu jitolbu biss informazzjoni, data, analizijiet
u evidenza ohra mill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha fil-livell tal-Istati Membri li

mhumiex diga disponibbli fil-livell tal-Unjoni.

(35) Ghall-prodotti medic¢inali, studji klini¢i komparattivi direttament li huma aleatorji,
mghammda u jinkludu grupp ta’ kontroll, li I-metodologija taghhom tikkonforma mal-
istandards internazzjonali ta’ medi¢ina bbazata fuq l-evidenza, jenhtieg li jigu kkunsidrati
b’mod preferenzjali meta titwettaq valutazzjoni klinika kongunta. Madankollu, dak I-
appro¢¢ ma ghandux fih innifsu jeskludi studji ta’ osservazzjoni, inkluz dawk ibbazati fuq

data ta' sitwazzjoni reali, meta tali studji jkunu accessibbli.

(36) Jenhtieg li 1-perijodu ta’ Zzmien ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti ghall-prodotti
medic¢inali, kemm jista’ jkun, jigi ffissat permezz tar-referenza ghall-perijodu ta’ Zmien
applikabbli ghat-tlestija tal-pro¢edura centralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
prevista fir-Regolament (KE) Nru 726/2004. Jenhtieg li koordinazzjoni bhal din tizgura li
l-valutazzjonijiet klini¢i kongunti jkunu jistghu jiffacilitaw effettivament 1-ac¢ess ghas-suq
u jikkontribwixxu ghad-disponibbilta fil-hin ta’ teknologiji tas-sahha innovattivi ghall-
pazjenti. Ghalhekk jenhtieg li l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha jirrispettaw 1-
iskadenzi stabbiliti skont dan ir-Regolament meta jipprezentaw l-informazzjoni, data,

analizijiet u evidenza ohra mitluba.
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(37)

(38)

Jenhtieg li l-istabbiliment ta’ perijodu ta’ Zzmien ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti
ghall-apparati medi¢i u apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro jqis il-moghdija decentralizzata
hafna tal-access ghas-suq ghal dawk l-apparati u d-disponibbilta ta’ data xierqa dwar 1-
evidenza mehtiega biex titwettaq valutazzjoni klinika kongunta. Peress i jista' jkun 1i 1-
evidenza mehtiega ssir disponibbli biss wara li l-apparat mediku jew l-apparat mediku
dijanjostiku in vitro jkun tqieghed fis-suq, u sabiex dawn ikunu jistghu jintghazlu ghal
valutazzjoni klinika kongunta fi Zmien xieraq, jenhtieg li jkun possibbli li 1-valutazzjonijiet

ta' dawn l-apparati jitwettqu wara t-tqeghid fis-suq taghhom.

Fil-kazijiet kollha, il-hidma kongunta mwettqa skont dan ir-Regolament, b’mod partikolari
l-valutazzjonijiet klini¢i kongunti, jenhtieg li jkollha 1-ghan i tipproduci rizultati ta’
kwalita gholja u f'waqthom, u trawwem kollaborazzjoni akbar bejn I-Istati Membri fuq 1-
HTA ghall-apparati medic¢i u l-apparati medici dijanjostici in vitro u jenhtieg li ma
ddewwimx jew tinterferixxi mal-marka CE tal-apparati medici jew tal-apparati medici
dijanjostici in vitro, jew idewwem l-a¢cess taghhom ghas-suq. Din il-hidma jenhtieg li tkun
separata u distinta mill-valutazzjonijiet regolatorji mwettqa skont ir-Regolamenti (UE)
2017/745 u (UE) 2017/746 u jenhtieg 1i ma jkollha 1-ebda impatt fuq id-decizjonijiet

mehuda f’konformita ma’ dawk ir-Regolamenti.
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(39)

(40)

Sabiex jigi ffacilitat il-process tat-thejjija tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti, jenhtieg li 1-
izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha, f’kazijiet xierqa, jinghataw l-opportunita li jinvolvu
ruhhom f’konsultazzjonijiet xjentifici kongunti mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni sabiex
jiksbu gwida dwar l-informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra li x’aktarx ikunu
mehtiega mill-istudji klini¢i. L-istudji klini¢i jinkludu provi klini¢i ta’ prodotti medicinali,
investigazzjonijiet klini¢i mehtiega ghall-evalwazzjoni klinika ta’ apparati medi¢i u studji
dwar il-prestazzjoni mehtiega ghall-evalwazzjonijiet tal-prestazzjoni ta’ apparati medici
dijanjostici in vitro. Minhabba n-natura preliminari tal-konsultazzjoni, jenhtieg li
kwalunkwe gwida offerta ma tkunx legalment vinkolanti la ghall-izviluppaturi tat-
teknologija tas-sahha u lanqas ghall-awtoritajiet u lI-korpi tal-HTA. Madankollu, jenhtieg li
tali gwida tirrifletti l-oghla livell ta' zvilupp tekniku tax-xjenza medika fil-mument tal-

konsultazzjoni xjentifika kongunta, b’mod partikolari fl-interess tal-pazjenti.

Meta I-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti jitwettqu b’mod parallel mat-thejjija tal-parir
xjentifiku dwar il-prodotti medicinali previsti fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew
b’mod parallel mal-konsultazzjoni dwar l-apparati medici prevista fir-Regolament (UE)
2017/745, dawk il-processi paralleli, inkluz l-iskambju ta’ informazzjoni bejn is-
sottogruppi u I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini jew il-gruppi ta’ esperti dwar l-apparati
medici, jenhtieg li jitwettqu bil-hsieb li jigi zgurat li I-generazzjoni tal-evidenza tissodisfa
1-htigijiet tal-oqfsa rispettivi, filwagqt li tippreserva s-separazzjoni tal-mandati rispettivi

taghhom.
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(41)

(42)

Il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u I-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti jehtiegu 1-
kondivizjoni ta’ informazzjoni kunfidenzjali bejn 1-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha u
l-awtoritajiet u l-korpi tal-HTA. Sabiex tigi zgurata l-protezzjoni ta’ informazzjoni bhal
din, jenhtieg li I-informazzjoni pprovduta lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni fil-qafas tal-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti u I-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti tigi zvelata biss
lil parti terza wara li jkun gie konkluz ftehim ta’ kunfidenzjalita. Barra minn hekk, huwa
mehtieg li kwalunkwe informazzjoni li tigi ppubblikata dwar ir-rizultati tal-
konsultazzjonijiet xjentifici kongunti tigi pprezentata fformat anonimu bit-tnehhija ta’

kwalunkwe informazzjoni ta’ natura kummerc¢jalment sensittiva.

Sabiex jigi zgurat I-uzu effi¢jenti tar-rizorsi disponibbli, huwa xieraq li jigi previst
ezerc¢izzju ta’ “analizi tal-prospettivi”, sabiex jigu identifikati fi stadju bikri t-teknologiji
tas-sahha emergenti li x’aktarx ikollhom impatt gawwi fuq il-pazjenti, is-sahha pubblika u
s-sistemi tal-kura tas-sahha, kif ukoll biex taghti informazzjoni ghar-ricerka. Tali analizi
tal-prospettivi tista’ tintuza biex tappogga lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni fl-ippjanar tal-
hidma tieghu, b’mod partikolari fir-rigward tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u I-
konsultazzjonijiet xjentifici kongunti, u tista’ tipprovdi wkoll informazzjoni ghal skopijiet

ta’ ppjanar fit-tul kemm fil-livell tal-Unjoni kif ukoll f’dak nazzjonali.
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(43) Jenhtieg li 1-Unjoni tkompli tappogga 1-kooperazzjoni volontarja dwar I-HTA bejn 1-Istati
Membri f oqsma bhal perezempju l-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-programmi ta' tilqim,
u t-tishih tal-kapacitajiet tas-sistemi nazzjonali tal-HTA. Jenhtieg li tali kooperazzjoni
volontarja tiffacilita wkoll is-sinergiji mal-inizjattivi fl-istrategija tas-suq uniku digitali
f’ogsma tal-kura tas-sahha digitali rilevanti bil-hsieb li tigi pprovduta evidenza
addizzjonali ta’ sitwazzjoni reali rilevanti ghall-HTA. Il-kooperazzjoni volontarja dwar I-
HTA tista' tkopri wkoll ogsma bhad-dijanjostika uzata biex tissupplimenta t-trattamenti,
tat-teknologija tal-informazzjoni u I-komunikazzjoni u processi ta' kura integrata. Ir-
rekwiziti ghall-valutazzjoni tat-teknologiji tas-sahha differenti jvarjaw skont il-
karatteristi¢i specifi¢i taghhom, b'hekk ghandu jkun hemm approc¢¢ fil-qasam tal-HTA

koerenti u xieraq ghal dawn it-teknologiji tas-sahha differenti.

(44) Sabiex jigu zgurati I-inkluzivita u t-trasparenza tal-hidma kongunta, il-Grupp ta’
Koordinazzjoni jenhtieg li jinvolvi ruhu u jikkonsulta b’mod wiesa’ mal-
organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati 1i ghandhom interess fil-kooperazzjoni tal-
Unjoni dwar 1-HTA, inkluz l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, l-organizzazzjonijiet
professjonali tal-kura tas-sahha, is-so¢jetajiet klinici u tat-taghlim, I-asso¢jazzjonijiet tal-
izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha, 1-organizzazzjonijiet tal-konsumaturi u
organizzazzjonijiet mhux governattivi rilevanti ohra fil-qasam tas-sahha. Jenhtieg li
jitwaqqaf network tal-partijiet ikkoncernati biex jiffacilita d-djalogu bejn I-

organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati u 1-Grupp ta’ Koordinazzjoni.
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(45)

(46)

Sabiex jigi zgurat li l-hidma kongunta tkun tal-oghla kwalita xjentifika u tirrifletti l-oghla
livell ta’ zvilupp tekniku, esperti esterni b’gharfien espert specjalizzat fil-fond rilevanti
jenhtieg li jipprovdu input dwar il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u 1-konsultazzjonijiet
xjentifici kongunti. Tali esperti jenhtieg li jinkludu esperti klini¢i fil-qasam terapewtiku
kkon¢ernat, pazjenti affettwati mill-marda, u esperti rilevanti ohra dwar, perezempju, it-tip
ta’ teknologija tas-sahha kkoncernata jew kwistjonijiet relatati mad-disinn tal-istudju
kliniku. In-Networks Ewropej ta’ Referenza jistghu jintuzaw ukoll bhala sors biex jigu
identifikati dawk l-esperti u biex jinkiseb acc¢ess ghall-gharfien rilevanti f’oqsma
terapewtici specifici. Il-pazjenti, l-esperti klini¢i u esperti rilevanti ohra jenhtieg li
jintghazlu ghall-gharfien espert tematiku taghhom u jagixxu f’kapacita individwali aktar
milli jirrapprezentaw kwalunkwe organizzazzjoni, istituzzjoni jew Stat Membru
partikolari. Sabiex tigi ppreservata l-integrita xjentifika tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti
u tal-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti, jenhtieg li jigu zviluppati regoli biex jigu
zgurati l-indipendenza u l-imparzjalita tal-pazjenti, l-esperti klini¢i u esperti rilevanti ohra

involuti, u jigu evitati kunflitti ta’ interess.

[l-kooperazzjoni fil-qasam tal-HTA ghandha rwol importanti matul i¢-¢iklu tal-hajja tat-
teknologija tas-sahha mill-istadju bikri tal-izvilupp, permezz tal-analizi tal-prospettivi u 1-
konsultazzjoni xjentifika kongunta, u aktar tard ladarba t-teknologija tas-sahha tkun fis-suq

permezz tal-valutazzjoni klinika kongunta u l-aggornament taghha.
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(48)

Sabiex jigi zgurat appro¢¢ uniformi u mmexxi mill-Istati Membri ghall-hidma kongunta
prevista f’dan ir-Regolament, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni jenhtieg li jizviluppa l-passi
procedurali dettaljati tieghu u l-perijodu ta’ zmien ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti, 1-
aggornamenti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u 1-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti.
Fejn xieraq, u b’kont mehud tar-rizultati tal-hidma mwettqa fl-Azzjonijiet Kongunti
EUnetHTA, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni jenhtieg li jizviluppa regoli distinti ghall-prodott

medicinali, ghall-apparati medi¢i u ghall-apparati medici dijanjostic¢i in vitro.

Jenhtieg 1i I-Grupp ta’ Koordinazzjoni jizviluppa gwida metodologika dwar il-hidma
kongunta prevista f’dan ir-Regolament, skont l-istandards internazzjonali tal-medi¢ina
bbazata fuq l-evidenza. Il-process ta’ valutazzjoni jenhtieg li jiddependi fuq l-evidenza
klinika rilevanti, aggornata u ta’ kwalita gholja. II-Grupp ta’ Koordinazzjoni jenhtieg ukoll
li jizviluppa gwida dwar il-hatra ta’ assessuri u koassessuri ghal valutazzjonijiet klini¢i
kongunti u konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti, inkluz dwar 1-gharfien espert xjentifiku

mehtieg ghall-implimentazzjoni tal-hidma kongunta stabbilita f'dan ir-Regolament.
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(50)

Sabiex jigi zgurat appro¢¢ uniformi ghall-hidma kongunta prevista f’dan ir-Regolament,
jenhtieg li jigu kkonferiti setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni sabiex tiddeciedi
11, fejn jigu ssodisfati certi kondizzjonijiet, prodotti medic¢inali ohra jenhtieg li jkunu
soggetti ghal valutazzjonijiet klini¢i kongunti f’data gabel dik stabbilita f’dan ir-
Regolament, li taghzel ¢erti apparati medi¢i u apparati medici dijanjostic¢i in vitro biex
ikunu soggetti ghal valutazzjonijiet klini¢i kongunti, u li tistabbilixxi regoli proc¢edurali
dettaljati relatati ma’ ¢erti aspetti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tal-
konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti, tar-regoli procedurali generali rigward certi aspetti
tat-twettiq ta’ valutazzjonijiet klini¢i kongunti, u I-format u I-mudelli tad-dokumenti ta’
prezentazzjoni u ta’ rapportar. Fejn xieraq, jenhtieg li jigu zviluppati regoli distinti ghall-
prodott medicinali, ghall-apparati medici u ghall-apparati medici dijanjostici in vitro.
Jenhtieg li dawk is-setghat ikunu ezercitati fkonformita mar-Regolament (UE)

Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill!.

Fit-thejjija tal-atti ta’ implimentazzjoni msemmija f’dan ir-Regolament, huwa
partikolarment importanti 1i I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul il-
hidma taghha ta' thejjija, inkluz mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni kif ukoll fil-livell ta' esperti,
u li dawk il-konsultazzjonijiet jitwettqu fkonformita mal-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim

Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet?.

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011
1 jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati
Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).

GU L 123, 12.5.2016, p. 1.
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Sabiex jigi zgurat li jkun hemm rizorsi bizzejjed disponibbli ghall-hidma kongunta prevista
f’dan ir-Regolament, jenhtieg li 1-Unjoni tfittex li tipprovdi finanzjament stabbli u
permanenti ghall-hidma kongunta u 1-kooperazzjoni volontarja, u ghall-qafas ta’ appogg
ghal dawk l-attivitajiet. Jenhtieg li 1-finanzjament ikopri b'mod partikolari 1-ispejjez ghall-
produzzjoni tar-rapporti dwar il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u 1-konsultazzjonijiet
xjentifi¢i kongunti. Jenhtieg ukoll 1i I-Istati Membri jkollhom il-possibbilta li jissekondaw
esperti nazzjonali lill-Kummissjoni sabiex jappoggaw is-segretarjat tal-Grupp ta’

Koordinazzjoni.

Sabiex tigi ffacilitata 1-hidma kongunta u l-iskambju ta’ informazzjoni dwar I-HTA bejn 1-
Istati Membri, jenhtieg li jigi previst l-istabbiliment ta’ pjattaforma tal-IT 1i jkun fiha
bazijiet tad-data xierqa u mezzi sikuri ghall-komunikazzjoni. [I-Kummissjoni jenhtieg li
tibni fuq bazijiet ta’ data u funzjonalitajiet zviluppati taht 1-Azzjonijiet Kongunti tal-
EUnetHTA ghall-iskambju ta’ informazzjoni u evidenza, u timmira li tizgura rabta bejn il-
pjattaforma tal-IT u infrastrutturi ohra tad-data rilevanti ghall-finijiet tal-HTA bhar-registri
u l-bazijiet ta' data relatati mad-data tad-dinja reali. Fl-izvilupp ta’ pjattaforma tal-IT bhal
din, l-opportunitajiet offruti mill-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha futur jenhtieg li

jigu esplorati wkoll.
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Sabiex jigu zgurati l-istabbiliment u l-operazzjoni minghajr xkiel tal-valutazzjonijiet klini¢i
kongunti fil-livell tal-Unjoni, kif ukoll biex tithares il-kwalita taghhom, huwa xieraq li fil-
bidu jsir biss ghadd zghir ta’ valutazzjonijiet klini¢i kongunti. Minn tliet snin wara d-data
tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li ssir espansjoni progressiva tal-ghadd ta’

valutazzjonijiet klini¢i kongunti.

Sabiex jigi zgurat li 1-qafas ta’ appogg jibga’ jkun effi¢jenti u kosteffettiv kemm jista’
jkun, jenhtieg li I-Kummissjoni tirrapporta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar 1-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament mhux aktar tard minn tliet snin wara d-data ta’
applikazzjoni tieghu. Jenhtieg li r-rapport jiffoka fuq ir-riezami tal-valur mizjud tal-hidma
kongunta ghall-Istati Membri. B'mod partikolari, ir-rapport jenhtieg li jikkunsidra jekk
hemmx il-htiega li jigi introdott mekkanizmu ghall-hlas ta’ tariffi, 1i jizgura l-indipendenza
tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni, li permezz tieghu l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha
jikkontribwixxu wkoll ghall-finanzjament ta’ konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti. Barra
minn hekk, ir-rapport jenhtieg li jirriezamina l-effett tan-nonduplikazzjoni tat-talba ghal
informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra ghal valutazzjoni klinika kongunta
f’termini tat-tnaqqis tal-piz amministrattiv ghall-Istati Membri u l-izviluppaturi tat-
teknologija tas-sahha, 1-iffacilitar tal-access ghas-suq ghal prodotti godda u innovattivi u t-
tnaqqis tal-ispejjez. Ir-rapport jista’ jaghti bidu ghal valutazzjoni tal-progress li sar fir-
rigward tal-access tal-pazjenti ghal teknologiji tas-sahha innovattivi, is-sostenibbilta tas-

sistemi tas-sahha u l-kapacita tal-HTA fil-livell tal-Istati Membri.
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Jenhtieg li, sa mhux aktar tard minn sentejn wara 1-bidu tal-valutazzjoni tal-prodotti
medicinali i jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, I-Istati Membri
jirrappurtaw lill-Kummissjoni dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u, b’mod
partikolari, dwar il-valutazzjoni taghhom tal-valur mizjud tar-rapporti dwar il-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti fil-processi ta’ HTA nazzjonali taghhom u l-ammont ta’

xoghol tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni.

Sabiex tigi aggustata l-lista ta’ informazzjoni li ghandha tigi pprezentata mill-izviluppaturi
tat-teknologija tas-sahha, jenhtieg li tigi ddelegata lill-Kummissjoni s-setgha li tadotta atti
f’konformita mal-Artikolu 290 TFUE bil-hsieb li jigu emendati 1-Annessi I u II. Huwa
partikolarment importanti li [-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul il-
hidma taghha ta' thejjija, inkluz fil-livell ta' esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet jitwettqu
fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar
it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet. B'mod partikolari, biex tigi zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-
thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-
istess hin 1i jir¢ievuhom Il-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom ac¢¢ess
sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni 1i jittrattaw it-thejjija ta' atti
delegati.
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(57) Id-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill! tipprevedi li 1-Unjoni
ghandha tappogga u tiffacilita 1-kooperazzjoni u l-iskambju tal-informazzjoni xjentifika
bejn 1-Istati Membri fi hdan network volontarju li johloq rabta bejn 1-awtoritajiet jew il-
korpi nazzjonali responsabbli ghall-HTA nnominati mill-Istati Membri. Peress li dawk il-
kwistjonijiet huma rregolati minn dan ir-Regolament, jenhtieg li d-Direttiva 2011/24/UE

tigi emendata skont dan.

(58) Minhabba li I-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigi stabbilit qafas ta’ valutazzjonijiet
klini¢i kongunti ta’ teknologiji tas-sahha 1i jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament fil-livell tal-Unjoni, ma jistax jinkiseb b’mod suffi¢jenti mill-Istati Membri
izda pjuttost, minhabba l-iskala u l-effetti tal-azzjoni, jista’ jinkiseb ahjar fil-livell tal-
Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, f’konformita mal-prin¢ipju ta’ sussidjarjeta kif
stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea (TUE). F'konformita mal-
prin¢ipju ta’ proporzjonalita kif stabbilit ’dak 1-Artikolu dan ir-Regolament ma jmurx lil

hinn minn dak li huwa mehtieg biex jinkiseb dak il-ghan,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

1 Id-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 dwar 1-
applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali (GU L 88,
4.4.2011, p. 45).
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KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Suggett

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi:

(a) qafas ta’ appogg u proc¢eduri ghall-kooperazzjoni tal-Istati Membri dwar it-
teknologiji tas-sahha fil-livell tal-Unjoni;

(b) mekkanizmu i jistipula li kull informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra
mehtiega ghall-valutazzjoni klinika kongunta tat-teknologiji tas-sahha ghandhom
jigu pprezentati mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha darba biss fil-livell tal-

Unjoni;

(c) regoli u metodologiji komuni ghall-valutazzjoni klinika kongunta tat-teknologiji tas-
sahha.
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2. Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa I-kompetenza tal-Istati Membri li jaslu ghal
konkluzjonijiet dwar l-effettivita relattiva tat-teknologiji tas-sahha jew li jiechdu
decizjonijiet dwar I-uzu ta’ teknologija tas-sahha fil-kuntest nazzjonali specifiku tas-sahha
taghhom. Hu ma ghandux jinterferixxi mal-kompetenza nazzjonali eskluziva tal-Istati
Membri, inkluz dawk ghal de¢izjonijiet nazzjonali dwar l-ipprezzar u r-rimborz, u lanqas
ma ghandu jaffettwa xi kompetenza ohra li tikkonc¢erna I-gestjoni u I-ghoti tas-servizzi tas-

sahha jew il-kura medika tal-Istati Membri jew l-allokazzjoni tar-rizorsi assenjati lilhom.
Artikolu 2
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) “prodott medicinali” tfisser prodott medicinali kif definit fl-Artikolu 1, punt (2), tad-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill';

(2) “apparat mediku” tfisser apparat mediku kif definit fl-Artikolu 2, punt (1), tar-Regolament
(UE) 2017/745;
1 Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001

dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).
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3) "apparat mediku dijanjostiku in vitro" tfisser apparat mediku dijanjostiku in vitro kif

definit fl-Artikolu 2, punt (2), tar-Regolament (UE) 2017/746;

(4) “teknologija tas-sahha” tfisser teknologija tas-sahha kif definit fl-Artikolu 3, punt (1), tad-
Direttiva 2011/24/UE;

(5) "valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha" jew "HTA" (Health Technology Assessment)
tfisser process multidixxiplinarju li jissintesizza l-informazzjoni dwar l-aspetti medici,

soc¢jali, u dawk marbuta mal-pazjenti u I-kwistjonijiet ekonomic¢i u etic¢i relatati mal-uzu ta

teknologija tas-sahha b’mod sistematiku, trasparenti, imparzjali u sod;
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(6) "valutazzjoni klinika kongunta" ta' teknologija tas-sahha tfisser il-paragun tal-gbir
xjentifiku u d-deskrizzjoni ta' analizi komparattiva tal-evidenza klinika disponibbli dwar
teknologija tas-sahha ma' teknologija tas-sahha wahda jew aktar jew proceduri ezistenti,
fkonformita ma' ambitu tal-valutazzjoni magbul skont dan ir-Regolament, u bbazat fuq I-
aspetti xjentifici tal-ogsma klini¢i ta' HTA tad-deskrizzjoni tal-problema tas-sahha
indirizzata mit-teknologija tas-sahha u 1-uzu attwali ta’ teknologiji tas-sahha ohrajn li
jindirizzaw dik il-problema tas-sahha, id-deskrizzjoni u l-karatterizzazzjoni teknika tat-
teknologija tas-sahha, 1-effettivita klinika relattiva, u s-sikurezza relattiva tat-teknologija

tas-sahha;
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(7) “valutazzjoni mhux klinika” tfisser il-parti ta” HTA bbazata fuq l-ogsma mhux klini¢i tal-
HTA tal-ispiza u l-evalwazzjoni ekonomika ta’ teknologija tas-sahha, u l-aspetti etici,

organizzattivi, socjali u legali relatati mal-uzu taghha;

(8) “valutazzjoni kollaborattiva” tfisser valutazzjoni klinika ta’ apparat mediku jew apparat
mediku dijanjostiku in vitro mwettqa fil-livell tal-Unjoni minn ghadd ta’ awtoritajiet u

korpi ta” HTA interessati li jkunu gqeghdin jippartecipaw fuq bazi volontarja;

) “ambitu tal-valutazzjoni” tfisser is-sett tal-parametri ghall-valutazzjoni klinika kongunta
f’termini ta’ popolazzjoni ta' pazjenti, intervent, komparaturi u eziti mitlub b'mod kongunt

mill-Istati Membri.
Artikolu 3
Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Istati Membri ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha

1. [1-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Istati Membri ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha
(11-“Grupp ta’ Koordinazzjoni”’) huwa b’dan stabbilit.
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L-Istati Membri ghandhom jinnominaw I-membri taghhom tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni u
jinfurmaw lill-Kummissjoni b’dan u bi kwalunkwe bidla sussegwenti. [I-membri tal-Grupp
ta’ Koordinazzjoni ghandhom jahtru r-rapprezentanti taghhom fil-Grupp ta’
Koordinazzjoni fuq bazi ad hoc jew permanenti, u jinfurmaw lill-Kummissjoni bil-hatra

taghhom u bi kwalunkwe bidla sussegwenti.

[I-membri tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandhom jinnominaw l-awtoritajiet u l-korpi
nazzjonali jew regjonali taghhom bhala membri tas-sottogruppi tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni. Il-membri tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni jistghu jahtru aktar minn membru
wiehed ghal sottogrupp, inkluz il-membru tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni minghajr
pregudizzju ghar-regola li kull Stat Membru ghandu jkollu vot wiehed. Il-membri tas-
sottogrupp ghandhom jahtru r-rapprezentanti taghhom, li ghandu jkollhom 1-gharfien
espert xieraq tal-HTA, fis-sottogruppi fuq bazi ad hoc jew permanenti u jinfurmaw lill-
Kummissjoni bil-hatra taghhom u bi kwalunkwe bidla sussegwenti. Fejn ikun hemm il-
htiega ta' gharfien spec¢ifiku, membri tas-sottogrupp jistghu jahtru aktar minn rapprezentant

wiehed.

[1-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu, fil-prin¢ipju, jagixxi b’kunsens. Meta ma jkunx jista’
jintlahaq kunsens, I-adozzjoni ta’ decizjoni ghandha tehtieg l-appogg tal-membri li
Jjirrapprezentaw maggoranza semplici tal-Istatt Membri. Kull Stat Membru ghandu jkollu
vot wiehed. Ir-rizultati tal-votazzjonijiet ghandhom jigu rregistrati fil-minuti tal-lagghat
tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni. Meta ssir votazzjoni, il-membri jistghu jitolbu li jigu

rregistrati opinjonijiet divergenti fil-minuti tal-laqgha li fiha tkun saret il-votazzjoni.
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B’deroga mill-paragrafu 4 ta' dan I-Artikolu, meta ma jkunx jista’ jintlahaq kunsens, il-
Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jadotta, permezz ta' maggoranza kwalifikata kif definit
fl-Artikolu 16(4) TUE u I-Artikolu 238(3), punt (a), TFUE, il-programm ta’ hidma annwali
tieghu, ir-rapport annwali tieghu u d-direzzjoni strategika msemmija fil-paragrafu 7, punti

(b) u (c), ta' dan 1-Artikolu.

[1-lagghat tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandhom ikunu ppreseduti u kopreseduti minn
zewg membri eletti mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni, minn Stati Membri differenti, ghal
terminu limitat 1i ghandu jigi ddeterminat bir-regoli ta’ procedura tieghu. Il-president u 1-
kopresident ghandhom ikunu imparzjali u indipendenti. [I-Kummissjoni ghandha tagixxi
bhala s-segretarjat tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni u tappogga I-hidma tieghu f’konformita
mal-Artikolu 28.

[1-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu:

(a) jadotta r-regoli ta’ proc¢edura tieghu u jaggornahom fejn mehtieg;

(b) jadotta I-programm ta’ hidma annwali u r-rapport annwali tieghu skont 1-Artikolu 6;
(c) jipprovdi direzzjoni strategika ghall-hidma tas-sottogruppi tieghu;

(d) jadotta gwida metodologika dwar il-hidma kongunta skont l-istandards

internazzjonali tal-medicina bbazata fuq l-evidenza;
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(e)

®

(2

(h)

(@)

\)

jadotta passi proc¢edurali dettaljati u l-perijodu ta' zmien ghat-twettiq tal-

valutazzjonijiet klini¢i kongunti u ghall-aggornamenti taghhom;

jadotta passi procedurali dettaljati u l-perijodu ta' Zzmien ghat-twettiq tal-
konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti, inkluz prezentazzjonijiet ta’ talbiet mill-

izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha;

jadotta gwida dwar il-hatra ta’ assessuri u koassessuri ghal valutazzjonijiet klini¢i
kongunti u konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti, inkluz dwar I-gharfien espert

xjentifiku mehtieg;
jikkoordina u japprova I-hidma tas-sottogruppi tieghu;

jizgura l-kooperazzjoni mal-korpi rilevanti fil-livell tal-Unjoni stabbiliti skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004, (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 biex jiffacilita I-

generazzjoni ta’ evidenza addizzjonali mehtiega ghall-hidma tieghu;

jizgura l-involviment xieraq tal-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati u 1-

esperti fil-hidma tieghu;
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(k) jistabbilixxi sottogruppi, b'mod partikolari ghal dawn li gejjin:
(1)  il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti;
(i1) il-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti;
(ii1) l-identifikazzjoni tat-teknologiji tas-sahha emergenti;

(iv) l-izvilupp ta' gwida metodologika u pro¢edurali.

8. [1-Grupp ta' Koordinazzjoni u s-sottogruppi tieghu jistghu jiltaqghu f'konfigurazzjonijiet

differenti, b'mod partikolari ghall-kategoriji ta' teknologija tas-sahha 1i gejjin: il-prodotti

medicinali, l-apparati medici, l-apparati medici dijanjosti¢i in vitro u teknologiji ohra tas-

sahha.
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Artikolu 4

Assigurazzjoni tal-kwalita

[1-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jizgura li 1-hidma kongunta mwettqga skont I-Artikoli 7
sa 23 tkun tal-oghla kwalita, issegwi standards internazzjonali ta’ medic¢ina bbazata fuq 1-
evidenza, u titwettaq fil-hin. Ghal dak il-ghan, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu
jistabbilixxi proceduri li jigu riezaminati b’mod sistematiku. Meta jkun ged jizviluppa tali
proc¢eduri, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jikkunsidra l-ispecificitajiet tat-teknologija
tas-sahha li ghandha x'tagsam maghhom il-hidma kongunta, inkluzi prodotti medic¢inali

orfni, il-va¢¢ini u, lI-prodott medicinali ta' terapija avvanzata.

[I-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jistabbilixxi u jirrevedi regolarment il-pro¢eduri

operattivi standard 1i jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tal-Artikolu 3(7), punti (d), (e), (f) u
(2).

[I-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jirrevedi regolarment, u fejn mehtieg jaggorna, il-
gwida metodologika u proc¢edurali li taqgha fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 3(7),
punti (d), (e), (f) u (g).

Fejn xieraq, u b’kont mehud tal-metodologija diga zviluppata mill-Azzjonijiet Kongunti
tal-EUnetHTA, ghandha tigi zviluppata gwida metodologika u procedurali specifika ghall-

prodotti medic¢inali, l-apparati medici u l-apparati medici dijanjostici in vitro.
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Artikolu 5

Trasparenza u kunflitt ta' interess

[1-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jwettaq l-attivitajiet tieghu b’mod indipendenti,

imparzjali u trasparenti.

Ir-rapprezentanti mahtura fil-Grupp ta’ Koordinazzjoni u s-sottogruppi tieghu, u l-pazjenti,
l-esperti klini¢i u esperti rilevanti ohra li jippartecipaw fi kwalunkwe hidma kongunta, ma
ghandu jkollhom l-ebda interess finanzjarju jew interess iehor fis-settur industrija tal-
izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha li jista’ jaffettwa l-indipendenza jew l-imparzjalita

taghhom.

Ir-rapprezentanti mahtura ghall-Grupp ta' Koordinazzjoni u s-sottogruppi tieghu ghandhom
jaghmlu dikjarazzjoni tal-interessi finanzjarji u interessi ohra taghhom u jaggornawha kull

sena u kull meta jkun mehtieg. Huma ghandhom jizvelaw kwalunkwe fatt iehor li jsiru jafu
bih li jista’ in bona fide ragonevolment ikun mistenni li jinvolvi jew jaghti lok ghal kunflitt

ta’ interess.
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Ir-rapprezentanti li jippartecipaw fil-lagghat tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni u s-sottogruppi
tieghu ghandhom jiddikjaraw, qabel kull laqgha, kwalunkwe interess li jista’ jitqies li
jippregudika I-indipendenza jew l-imparzjalita taghhom fir-rigward tal-punti fuq l-agenda.
Fejn il-Kummissjoni tidde¢iedi li interess iddikjarat jikkostitwixxi kunflitt ta’ interess, dak
ir-rapprezentant ma ghandu jiehu sehem fl-ebda diskussjoni jew tehid ta' de¢izjonijiet, jew
jikseb xi informazzjoni dwar dak il-punt tal-agenda. Tali dikjarazzjonijiet tar-
rapprezentanti u d-decizjoni tal-Kummissjoni ghandhom jigu rregistrati fil-minuti fil-qosor

tal-laqgha.

I1-pazjenti, l-esperti klini¢i u esperti rilevanti ohra ghandhom jiddikjaraw kwalunkwe
interess finanzjarju u interess ichor rilevanti ghall-hidma kongunta li fiha jkunu ser
jippartecipaw. Tali dikjarazzjonijiet u kwalunkwe azzjoni mehuda bhala rizultat ghandhom
jigu rregistrati fil-minuti fil-qosor tal-laqgha u fid-dokumenti ta’ ezitu tal-hidma kongunta

inkwistjoni.

Ir-rapprezentanti mahtura fil-Grupp ta’ Koordinazzjoni u s-sottogruppi tieghu kif ukoll il-
pazjenti, l-esperti klini¢i u esperti rilevanti ohra involuti fil-hidma ta’ kwalunkwe
sottogrupp ghandhom, anke wara li jintemmu d-dmirijiet taghhom, ikunu soggetti ghal

rekwizit ta’ segretezza professjonali.
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7. [I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi regoli ghall-implimentazzjoni ta’ dan 1-Artikolu
fkonformita mal-Artikolu 25(1), punt (a) u b’mod partikolari regoli ghall-valutazzjoni tal-
kunflitt ta’ interess imsemmija fil-paragrafi 3, 4 u 5 ta' dan 1-Artikolu u l-azzjoni li ghandha

tittiehed fejn jingala’ kunflitt jew kunflitt ta’ interess potenzjali.
Artikolu 6
Programm ta’ hidma annwali u r-rapport annwali

1. [1-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu kull sena, sa mhux aktar tard mit-30 ta’ Novembru,

jadotta programm ta’ hidma annwali u sussegwentement jemendah jekk ikun mehtieg.

2. [l-programm ta’ hidma annwali ghandu jistabbilixxi -hidma kongunta li trid titwettaq fis-

sena kalendarja wara l-adozzjoni tieghu, li jkopri:

(a) l-ghadd ippjanat u t-tip ta’ valutazzjonijiet klini¢i kongunti, u I-ghadd ippjanat ta’

aggornamenti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti skont I-Artikolu 14;
(b) l-ghadd ippjanat ta’ konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti;

(c) l-ghadd ippjanat ta’ valutazzjonijiet fil-qasam tal-kooperazzjoni volontarja, b’kont
mehud tal-impatt taghhom fuq il-pazjenti, is-sahha pubblika, jew is-sistemi tal-kura

tas-sahha.
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3. Fit-thejjija jew l-emendar tal-programm ta’ hidma annwali, il-Grupp ta' Koordinazzjoni

ghandu:
(a) 1qis ir-rapporti dwar it-teknologiji tas-sahha emergenti msemmija fl-Artikolu 22;

(b) 1qis l-informazzjoni mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini li tigi pprovduta mill-
Kummissjoni skont 1-Artikolu 28 dwar l-istatus tal-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq pprezentati u futuri ghall-prodotti medicinali
msemmija fl-Artikolu 7; hekk kif issir disponibbli data regolatorja gdida, il-
Kummissjoni ghandha tagsam din I-informazzjoni mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni

sabiex il-programm ta’ hidma annwali jkun jista’ jigi emendat;

(c) iqis l-informazzjoni pprovduta mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar 1-Apparat
Mediku stabbilit fl-Artikolu 103 tar-Regolament (UE) 2017/745 (“Grupp ta’

Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku”) jew sorsi ohra, u pprovduta mill-

Kummissjoni skont 1-Artikolu 28 ta’ dan ir-Regolament dwar il-hidma tal-gruppi ta’

esperti rilevanti msemmija fl-Artikolu 106(1) tar-Regolament (UE) 2017/745
(“gruppi ta’ esperti”);

(d) jikkonsulta n-network tal-partijiet ikkonc¢ernati msemmi fl-Artikolu 29, u jqis il-

kummenti tieghu;

(e) 1qis r-rizorsi disponibbli ghall-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghall-hidma kongunta;

(f)  jikkonsulta lill-Kummissjoni dwar 1-abbozz tal-programm ta’ hidma annwali u jiehu

kont tal-opinjoni taghha.
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4. [1-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu kull sena, sa mhux aktar tard mit-28 ta’ Frar, jadotta r-

rapport annwali tieghu.

5. Ir-rapport annwali ghandu jipprovdi informazzjoni dwar il-hidma kongunta mwettqa fis-

sena kalendarja qabel 1-approvazzjoni tieghu.

KAPITOLU II
HIDMA KONGUNTA FUQ IL-VALUTAZZJONI TAT-
TEKNOLOGIJA
TAS-SAHHA FIL-LIVELL TAL-UNJONI

TAQSIMA 1
VALUTAZZJONIJIET KLINICI KONGUNTI

Artikolu 7

Teknologiji tas-sahha soggetti ghal valutazzjonijiet klinic¢i kongunti

1. It-teknologiji tas-sahha li gejjin ghandhom ikunu soggetti ghal valutazzjonijiet klinici

kongunti:

(a) prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 3(1) u 1-Artikolu 3(2), punt (a) tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, li ghalihom l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq hija pprezentata skont dak ir-Regolament wara d-dati rilevanti
stabbiliti fil-paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu, u li ghalihom dik I-applikazzjoni hija
fkonformita mal-Artikolu 8(3) tad-Direttiva 2001/83/KE;
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(b)

(c)

(d)

prodotti medic¢inali awtorizzati fl-Unjoni li ghalihom ikun gie ppubblikat rapport ta’
valutazzjoni klinika kongunta, f’kazijiet fejn tinghata awtorizzazzjoni skont it-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83/KE ghal varjazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ezistenti li tikkorrispondi ghal indikazzjoni

terapewtika gdida;

apparati medici kklassifikati fil-klassi IIb jew III skont I-Artikolu 51 tar-Regolament
(UE) 2017/745 1i ghalihom il-bordijiet ta’ esperti rilevanti jkunu taw opinjoni
xjentifika fil-qafas tal-procedura ta’ konsultazzjoni tal-evalwazzjoni klinika skont 1-
Artikolu 54 ta’ dak ir-Regolament, u soggett ghall-ghazla skont il-paragrafu 4 ta' dan
1-Artikolu;

l-apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro kklassifikati fil-klassi D skont 1-Artikolu 47 tar-
Regolament (UE) 2017/746 1i ghalihom il-bordijiet ta’ esperti rilevanti jkunu taw il-
fehmiet taghhom fil-qafas tal-pro¢edura skont 1-Artikolu 48(6) ta’ dak ir-
Regolament, u soggett ghall-ghazla skont il-paragrafu 4 ta' dan 1-Artikolu.
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2. Id-dati msemmija fil-paragrafu 1, punt (a), ghandhom ikunu kif gej:

(a)

(b)

(©)

... [1d-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament], ghall-prodotti medi¢inali
b’sustanzi attivi godda li ghalihom I-applikant jiddikjara fl-applikazzjoni tieghu
ghall-awtorizzazzjoni pprezentata lill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini li fih
sustanza attiva gdida li ghaliha l-indikazzjoni terapewtika hija t-trattament tal-kancer
u tal-prodotti medicinali li huma rregolati bhala prodotti medic¢inali ta’ terapija
avvanzata skont ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill®;

... [tliet snin wara d-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghall-prodotti
medic¢inali i huma ddezinjati bhala prodotti medic¢inali orfni skont ir-Regolament

(KE) Nru 141/2000 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?;

... [hames snin wara d-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament], ghall-prodotti
medi¢inali msemmija fil-paragrafu 1 ghajr dawk imsemmija fil-punti (a) u (b) ta' dan

il-paragrafu.

Ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’

Novembru 2007 dwar prodotti medi¢inali ta’ terapija avvanzata u li jemenda d-Direttiva
2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L 324, 10.12.2007, p. 121).

Ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Dicembru

1999 dwar il-prodotti medi¢inali orfni (GU L 18, 22.1.2000, p. 1).
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3. B’deroga mill-paragrafu 2 ta' dan I-Artikolu, il-Kummissjoni, fuq rakkomandazzjoni mill-
Grupp ta’ Koordinazzjoni, ghandha tadotta dec¢izjoni permezz ta' att ta' implimentazzjoni li
jistabbilixxi li I-prodotti medi¢inali msemmija f'dak il-paragrafu ghandhom ikunu soggetti
ghal valutazzjoni klinika kongunta f’data aktar kmieni mid-dati stipulati f'dak il-paragrafu,
dment li I-prodott medic¢inali, b’mod partikolari skont 1-Artikolu 22, ikollu I-potenzjal li
jindirizza htiega medika mhux issodisfata jew emergenza tas-sahha pubblika jew ikollu

impatt sinifikanti fuq is-sistemi tal-kura tas-sahha.

4. Wara ... [id-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni, wara li titlob
rakkomandazzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni, ghandha tadotta decizjoni, permezz ta’
att ta’ implimentazzjoni u mill-inqas kull sentejn, fejn taghzel 1-apparati medici u l-apparati
medic¢i dijanjosti¢i in vitro msemmija fil-paragrafu 1, il-punti (c) u (d), ghall-valutazzjoni

klinika kongunta abbazi ta’ wiehed jew aktar mill-kriterji li gejjin:
(a) 1il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati;
(b) 1i jkunu mill-aktar innovattivi;

(c) l-impatt potenzjali fuq il-pazjenti, is-sahha pubblika, jew is-sistemi tal-kura tas-

sahha;

(d) l-inkorporazzjoni ta’ software li juza intelligenza artificjali, teknologiji ta’ taghlim

awtomatiku jew algoritmi;
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(e) id-dimensjoni transfruntiera sinifikanti;
(f) il-valur mizjud ewlieni fl-Unjoni kollha.

5. L-atti ta” implimentazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 u 4 ta' dan 1-Artikolu ghandhom jigu

adottati fkonformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 33(2).

Artikolu 8

Tnedija tal-valutazzjonijiet klinici kongunti

1. [1-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jwettaq valutazzjonijiet klini¢i kongunti dwar it-

teknologiji tas-sahha abbazi tal-programm ta’ hidma annwali tieghu.

2. [1-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghandu jaghti bidu ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti tat-
teknologiji tas-sahha billi jinnomina s-sottogrupp dwar il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti
biex jissorvelja t-twettiq tal-valutazzjoni klinika kongunta f’isem il-Grupp ta’

Koordinazzjoni.
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I1-valutazzjoni klinika kongunta ghandha titwettaq f’konformita mal-procedura stabbilita
mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni skont ir-rekwiziti stipulati ’dan 1-Artikolu, fl-Artikolu 3(7),
punt (e), u fl-Artikoli 4, 9, 10, 11 u 12, kif ukoll ir-rekwiziti li ghandhom jigu stabbiliti
skont I-Artikoli 15, 25 u 26.

Is-sottogrupp innominat ghandu jahtar, minn fost il-membri tieghu, assessur u koassessur
minn Stati Membri differenti biex iwettqu l-valutazzjoni klinika kongunta. Il-hatriet
ghandhom iqisu I-gharfien espert xjentifiku mehtieg ghall-valutazzjoni. Jekk it-teknologija
tas-sahha kienet is-suggett ta’ konsultazzjoni xjentifika kongunta f'konformita mal-Artikoli
16 sa 21, l-assessur u l-koassessur ghandhom ikunu differenti minn dawk mahtura skont I-
Artikolu 18(3) ghat-thejjija tad-dokument dwar l-ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika

kongunta.

Minkejja l-paragrafu 4, fejn, f'¢irkostanzi ec¢ezzjonali, 1-gharfien espert specifiku mehtieg
ma jkunx disponibbli mod iehor, I-istess assessur jew koassessur, jew it-tnejn li huma,
involuti fil-konsultazzjoni xjentifika kongunta jistghu jinhatru biex iwettqu l-valutazzjoni
klinika kongunta. Tali hatra ghandha tkun iggustifikata u soggetta ghall-approvazzjoni
mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni u ghandha tigi ddokumentata fir-rapport dwar il-

valutazzjoni klinika kongunta.
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6. Is-sottogrupp innominat ghandu jibda process ta' definizzjoni tal-ambitu tal-valutazzjoni li
fih jidentifika I-parametri rilevanti ghall-ambitu tal-valutazzjoni. L-ambitu tal-valutazzjoni
ghandu jkun inkluziv u jirrifletti 1-htigijiet tal-Istati Membri f'termini tal-parametri u 1-
informazzjoni, data, analizi u evidenza ohra li ghandha tigi pprezentata mill-izviluppatur
tat-teknologija tas-sahha. L-ambitu tal-valutazzjoni ghandu jidentifika b'mod partikolari I-

parametri rilevanti kollha ghall-valutazzjoni f'termini ta':
(a) 1l-popolazzjoni tal-pazjenti;

(b) l-intervent jew interventi;

(c) il-komparatur jew komparaturi;

(d) l-eziti tas-sahha.

[l-process ta' definizzjoni tal-ambitu tal-valutazzjoni ghandu jqis ukoll I-informazzjoni
moghtija mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha u l-input ricevut mill-pazjenti, mill-

esperti klini¢i u minn esperti rilevanti ohra.

7. [I-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jinforma lill-Kummissjoni dwar l-ambitu tal-

valutazzjoni klinika kongunta.
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Artikolu 9
Rapporti dwar il-valutazzjonijiet klinic¢i kongunti u d-dossier

tal-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha

1. Valutazzjoni klinika kongunta ghandha tirrizulta frapport dwar il-valutazzjoni klinika
kongunta li ghandu jkun akkumpanjat minn rapport sommarju. Dawk ir-rapporti ma
ghandu jkun fihom I-ebda gudizzju ta' valur jew konkluzjoni dwar il-valur mizjud kliniku
globali tat-teknologija tas-sahha vvalutata u ghandhom ikunu limitati ghal deskrizzjoni tal-

analizi xjentifika:

(a) tal-effetti relattivi tat-teknologija tas-sahha kif ivvalutata fuq l-eziti tas-sahha meta
mqabbla mal-parametri maghzula li huma bbazati fuq l-ambitu tal-valutazzjoni kif

stipulat skont I-Artikolu 8(6);

(b) tal-grad ta' certezza tal-effetti relattivi filwagqt li jitqiesu l-aspetti pozittivi u I-

limitazzjonijiet tal-evidenza disponibbli.

2. Ir-rapporti msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu bbazati fuq dossier li fih
informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra kompluti u aggornati pprezentati mill-
izviluppatur tat-teknologija tas-sahha biex jigu vvalutati l-parametri inkluzi fl-ambitu tal-

valutazzjoni.
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3. Id-dossier ghandu jissodisfa r-rekwiziti li gejjin:

(a) l-evidenza pprezentata tkun kompluta fir-rigward tal-istud;ji u d-data disponibbli li

jistghu jinfurmaw il-valutazzjoni,

(b) id-data tkun giet analizzata bl-uzu ta' metodi xierga biex jitwiegbu l-mistogsijiet ta'

ricerka kollha tal-valutazzjoni;

(c) 1il-prezentazzjoni tad-data hija strutturata tajjeb u trasparenti, biex b'hekk tippermetti

valutazzjoni xierqa fl-iskedi ta' zmien limitati disponibbli;

(d) din tinkludi d-dokumentazzjoni sottostanti fir-rigward tal-informazzjoni pprezentata,
biex b'hekk tippermetti lill-assessur jew lill-koassessur jivverifika l-prec¢izjoni ta' dik

l-informazzjoni.

4. Id-dossier ghall-prodotti medi¢inali ghandu jinkludi l-informazzjoni li tinsab fl-Anness I.
Id-dossier ghall-apparati medici u l-apparati medici dijanjostici in vitro ghandu jinkludi 1-

informazzjoni li tinsab fl-Anness II.

5. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati, f’konformita mal-Artikolu 32, biex
temenda I-Anness I fir-rigward tal-informazzjoni mehtiega fid-dossier ghall-prodotti
medic¢inali, u biex temenda 1-Anness II fir-rigward tal-informazzjoni mehtiega fid-dossier

ghall-apparati medici u ghall-apparati medici dijanjosti¢i in vitro.
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Artikolu 10

Obbligi tal-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha u l-konsegwenzi tan-nonkonformita

1. [I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha dwar l-ambitu
tal-valutazzjoni u titlob il-prezentazzjoni tad-dossier (I-ewwel talba). Dik it-talba ghandha
tinkludi l-iskadenza ghall-prezentazzjoni kif ukoll il-mudell tad-dossier skont I-
Artikolu 26(1), punt (a), u taghmel referenza ghar-rekwiziti ghad-dossier fkonformita mal-
Artikolu 9(2), (3) u (4). Ghall-prodotti medi¢inali, I-iskadenza ghall-prezentazzjoni
ghandha tkun mhux aktar tard minn 45 jum gabel id-data prevista tal-opinjoni tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem msemmija fl-Artikolu 5(2) tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004.

2. L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jipprezenta d-dossier lill-Kummissjoni

skont it-talba ghall-prezentazzjoni maghmula skont il-paragrafu 1.

3. L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ma ghandu jipprezenta 1-ebda informazzjoni, data,
Unjoni. Dak ir-rekwizit ma ghandux jaffettwa talbiet ghal informazzjoni addizzjonali dwar
prodotti medi¢inali li jagghu fl-ambitu ta' programmi ta' access bikri fil-livell tal-Istati
Membri 1i ghandhom I-ghan i jipprovdu access ghall-prodotti medicinali ghall-pazjent
f'sitwazzjonijiet ta' htigijiet medici gholjin mhux issodisfati gabel ma tkun inghatat

awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ¢entralizzata.
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4. Fejn il-Kummissjoni tikkonferma I-prezentazzjoni f'waqtha tad-dossier skont il-paragrafu 1
ta' dan l-Artikolu u 1i d-dossier jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 9(2), (3) u (4), il-
Kummissjoni ghandha taghmel id-dossier disponibbli ghall-membri tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni b'mod f'waqtu permezz tal-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30 u

tinforma lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha b'dan.

5. Fejn il-Kummissjoni ssib li d-dossier ma jissodisfax ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 9(2),
(3) u (4), hija ghandha titlob l-informazzjoni, id-data, I-analizijiet u I-evidenza I-ohra
niegsa mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha (it-tieni talba). F'kaz bhal dak, 1-
izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jipprezenta l-informazzjoni, id-data, 1-
analizijiet u l-evidenza l-ohra mitluba fkonformita mal-perijodi ta' Zmien stabbiliti skont 1-

Artikolu 15.

6. Fejn, wara t-tieni talba msemmija fil-paragrafu 5 ta' dan I-Artikolu, il-Kummissjoni tqis li
dossier ma jkunx gie pprezentat fil-hin mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha, jew
tafferma li dan jonqos milli jissodisfa r-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 9(2), (3) u (4), il-
Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jwaqqaf il-valutazzjoni klinika kongunta. Jekk il-
valutazzjoni titwaqqaf, il-Kummissjoni ghandha taghmel dikjarazzjoni fuq il-pjattaforma
tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30 li tiggustifika r-ragunijiet ghat-twaqqif u ghandha tinforma
lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha b'dan. Fil-kaz tat-twaqqif tal-valutazzjoni klinika
kongunta, 1-Artikolu 13(1), punt (d), ma ghandux japplika.

PE-CONS 80/21 55



Fejn il-valutazzjoni klinika kongunta tkun twaqqfet u I-Grupp ta' Koordinazzjoni, skont I-
Artikolu 13(1), punt (e), sussegwentement jircievi l-informazzjoni, id-data, 1-analizijiet u I-
evidenza l-ohra li ghamlu parti mit-talba ghall-prezentazzjoni mal-msemmija fil-paragrafu
1 ta' dan 1-Artikolu, il-Grupp ta' Koordinazzjoni jista' jibda mill-gdid valutazzjoni klinika
kongunta f'’konformita mal-proc¢edura stipulata f'din it-Tagqsima mhux aktar tard minn sitt
xhur wara l-iskadenza ghall-prezentazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu,
hekk kif il-Kummissjoni tkun ikkonfermat li r-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 9(2), (3) u (4)

jkunu gew issodisfati.

Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 7, fejn tkun inbdiet mill-gdid valutazzjoni klinika
kongunta, il-Kummissjoni tista' titlob lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha jipprezenta
aggornamenti tal-informazzjoni, tad-data, tal-analizijiet u tal-evidenza l-ohra pprovduti

precedentement.

Artikolu 11

Process ta' valutazzjoni ghal valutazzjonijiet klinic¢i kongunti

Abbazi tad-dossier ipprezentat mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha u l-ambitu tal-
valutazzjoni kif stabbilit skont 1-Artikolu 8(6), l-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur,
ghandu jhejji l-abbozzi tal-valutazzjoni klinika kongunta u tarrapporti sommarji. II-Grupp
ta' Koordinazzjoni ghandu japprova l-abbozz tar-rapporti skont il-perijodu ta' Zzmien

stabbilita skont I-Artikolu 3(7), punt (). Dawk il-perijodi ta' Zzmien ghandhom ikunu:

(a) ghal prodotti medic¢inali, mhux aktar tard minn 30 jum wara l-adozzjoni ta' de¢izjoni

tal-Kummissjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni;
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(b) ghal apparati medic¢i u apparati medici dijanjosti¢i in vitro fkonformita mal-
proceduri ghal valutazzjonijiet klini¢i kongunti adottati skont I-Artikolu 3(7), punt
(e), ul-Artikolu 15(1), punt (b).

2. Fejn l-assessur, bl-ghajnuna tal-koassessur, fi kwalunkwe hin matul it-thejjija tal-abbozz
tar-rapporti, iqis 1i huma mehtiega aktar specifikazzjonijiet jew kjarifiki jew informazzjoni
addizzjonali, data, analizijiet jew evidenza ohra sabiex titwettaq il-valutazzjoni, il-
Kummissjoni ghandha titlob lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha li jipprovdi tali
informazzjoni, data, analizijiet jew evidenza ohra. L-assessur u l-koassessur jistghu wkoll
jirrikorru ghal bazijiet ta' data u sorsi ohra ta' informazzjoni klinika, bhar-registri tal-
pazjenti, fejn jitqies mehtieg. Meta ssir disponibbli data klinika gdida matul il-process tal-
valutazzjoni, l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha kkoncernat ghandu jinforma b'mod

proattiv lill-Grupp ta' Koordinazzjoni.

3. [I-membri tas-sottogrupp innominat ghandhom jipprovdu I-kummenti taghhom dwar I-

abbozz tar-rapporti.

4. Is-sottogrupp ghandu jizgura li l-pazjenti, 1-esperti klini¢i u l-esperti rilevanti 1-ohra, ikunu
involuti fil-process ta' valutazzjoni billi jinghataw 1-opportunita li jipprovdu input dwar I-
abbozzi tar-rapporti. Tali input ghandu jinghata fil-qafas definit u fil-qafas ta' zmien
stabbilit skont 1-Artikolu 15(1), punt (¢), u I-Artikolu 25(1), punt (b), u I-proc¢edura adottata
mill-Grupp ta' Koordinazzjoni, u ghandhom ikunu disponibbli ghall-Grupp ta'

Koordinazzjoni b'mod f'waqtu permezz tal-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30.
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5. L-abbozz tar-rapporti ghandhom jigu pprovduti lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha.
L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jindika kwalunkwe inezattezza purament
teknika jew fattwali fkonformita mal-perijodi ta' zmien stabbiliti skont 1-Artikolu 15. L-
izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jindika wkoll kwalunkwe informazzjoni li
jqis 1i hija kunfidenzjali u jiggustifika n-natura kummercjalment sensittiva taghha. L-
izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ma ghandu jipprovdi I-ebda kumment dwar ir-

rizultati tal-abbozz tal-valutazzjoni.

6. Wara li jaslu u jitgiesu I-kummenti pprovduti fkonformita ma' dan 1-Artikolu, 1-assessur,
bl-ghajnuna tal-koassessur, ghandu jhejji 1-abbozz tar-rapporti riveduti, u jipprezenta dawk
l-abbozzi riveduti tar-rapporti lill-Grupp ta' Koordinazzjoni permezz tal-pjattaforma tal-IT

imsemmija fl-Artikolu 30.

Artikolu 12

Finalizzazzjoni tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti

1. Mal-wasla tal-abbozzi riveduti tar-rapporti ta’ valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tar-

rapporti sommarji, il-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jezamina dawk ir-rapporti.

2. I1-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu, fil-perijodu ta' Zmien stabbilit skont I-Artikolu 3(7),
punt (e) u skont 1-Artikolu 15(1), punt (c), jaghmel hiltu biex japprova l-abbozzi riveduti
tar-rapporti b'kunsens. B'deroga mill-Artikolu 3(4), meta ma jkunx jista' jintlahaq kunsens,
opinjonijiet xjentifici divergenti, inkluz ir-ragunijiet xjentifici li fughom huma bbazati
dawk l-opinjonijiet, ghandhom jigu inkorporati fir-rapporti u r-rapporti ghandhom jitqiesu

approvati.
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[1-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jipprezenta r-rapporti approvati lill-Kummissjoni ghal
riezami proc¢edurali skont I-Artikolu 28, punt (d). Meta 1-Kummissjoni, fi zmien ghaxart
ijjiem ta' xoghol minn meta tir¢ievi r-rapporti approvati, tikkonkludi li dawk ir-rapporti ma
jikkonformawx mar-regoli ta' pro¢edura stabbiliti skont dan ir-Regolament jew li ma
jikkonformawx mar-rekwiziti adottati mill-Grupp ta' Koordinazzjoni skont dan ir-
Regolament, hija ghandha tinforma lill-Grupp ta' Koordinazzjoni bir-ragunijiet ghall-
konkluzjoni taghha u titlob riezami tar-rapporti. [I-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu
jirriezamina r-rapporti minn perspettiva proc¢edurali, jiehu kwalunkwe azzjoni korrettiva
mehtiega, u japprova mill-gdid ir-rapporti skont il-procedura stabbilita fil-paragrafu 2 ta'
dan I-Artikolu.

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika, b'mod f'waqtu, ir-rapporti 1i huma konformi
proceduralment u approvati jew approvati mill-gdid mill-Grupp ta' Koordinazzjoni fil-
pagna web accessibbli ghall-pubbliku tal-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30(1),
punt (a), u ghandha tinforma lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha dwar il-

pubblikazzjoni.

Jekk il-Kummissjoni tikkonkludi li r-rapporti approvati mill-gdid ghadhom mhumiex
konformi mar-regoli ta' pro¢cedura msemmija fil-paragrafu 3 ta' dan 1-Artikolu, hija
ghandha, b'mod f'wagqtu, taghmel disponibbli dawk ir-rapporti u r-riezami procedurali
taghhafuq l-intranet sigur tal-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30(1), punt (b),
ghall-konsiderazzjoni tal-Istati Membri u tinforma lill-izviluppatur tat-teknologija tas-
sahha kif mehtieg. II-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jinkludi rapporti sommarji ta' dawk
ir-rapporti bhala parti mir-rapport annwali tieghu adottat skont 1-Artikolu 6(4) u ppubblikat
fuq il-pjattaforma tal-IT kif stipulat fl-Artikolu 30(3), punt (g).
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Artikolu 13
Drittijiet u obbligi tal-Istati Membri

1. Meta jwettqu HTA nazzjonali dwar teknologija tas-sahha li ghaliha jkunu gew ippubblikati
rapporti dwar valutazzjoni klinika kongunta jew li fir-rigward taghha tkun inbdiet

valutazzjoni klinika kongunta, 1-Istati Membri ghandhom:

(a) 1iqisu kif xieraq ir-rapporti ppubblikati dwar il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u 1-
informazzjoni l-ohra kollha disponibbli fuq il-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-
Artikolu 30, inkluz id-dikjarazzjoni ta' waqfien skont 1-Artikolu 10(6), dwar dik il-
valutazzjoni klinika kongunta fl-HTAs taghhom fil-livell tal-Istati Membri. Dan
m'ghandux jaffettwa l-kompetenza tal-Istati Membri li jaslu ghall-konkluzjonijiet
taghhom dwar il-valur mizjud kliniku globali ta' teknologija tas-sahha fil-kuntest tas-
sistema tal-kura tas-sahha specifika taghhom u li jqisu l-partijiet ta' dawk ir-rapporti

rilevanti f'dak il-kuntest;
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(b)

(©)

(d)

(e)

jehmzu d-dossier ipprezentat mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha fkonformita

mal-Artikolu 10(2) mad-dokumentazzjoni tal-HTA fil-livell tal-Istati Membri;

jehmzu r-rapport ippubblikat dwar il-valutazzjoni klinika kongunta mar-rapport tal-

HTA fil-livell tal-Istati Membri;

ma jitolbux l-informazzjoni, data, analizijiet jew evidenza ohra fil-livell nazzjonali li
jkunu gew ipprezentati mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha fil-livell tal-Unjoni

skont 1-Artikolu 10(1) jew (5);

jikkondividu minnufih permezz tal-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30
kwalunkwe informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra mal-Grupp ta'
Koordinazzjoni li huma jir¢ievu mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha fil-livell

tal-Istati Membri u li jaghmlu parti mit-talba ghall-prezentazzjoni maghmula skont 1-

Artikolu 10(1).
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L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Grupp ta' Koordinazzjoni permezz tal-
pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30 b'informazzjoni dwar il-HTA fir-rigward tat-
teknologija tas-sahha li kienet soggetta ghal valutazzjoni klinika kongunta fi zmien 30 jum
mit-tlestija taghha. B'mod partikolari, 1-Istati Membru ghandhom jipprovdu informazzjoni
dwar kif ir-Rapporti dwar il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti gew meqjusa meta twettqet
HTA nazzjonali. [l-Kummissjoni ghandha, abbazi ta' informazzjoni mill-Istati Membri,
tigbor fil-qosor l-uzu tar-rapporti dwar il-valutazzjoni klinika kongunta fil-HTA fil-livell
tal-Istati Membri u tippubblika rapport dwar dik il-harsa generali fuq il-pjattaforma tal-IT
imsemmija fl-Artikolu 30 fi tmiem kull sena biex tiffacilita 1-iskambju ta' informazzjoni

bejn I-Istati Membri.

Artikolu 14

Aggornamenti tal-valutazzjonijiet klinici kongunti

[I-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jwettaq aggornamenti tal-valutazzjonijiet klini¢i
kongunti meta r-rapport inizjali dwar il-valutazzjoni klinika kongunta jkun specifika 1-
htiega ta' aggornament meta ssir disponibbli evidenza addizzjonali ghal valutazzjoni

ulterjuri.

[I-Grupp ta' Koordinazzjoni jista' jwettaq aggornamenti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti
meta ssir talba ghal dan minn membru wiehed jew aktar mill-membri tieghu u meta tkun
disponibbli evidenza klinika gdida. Meta jkun qed ihejji I-programm ta' hidma annwali, il-
Grupp ta' Koordinazzjoni jista' jirriezamina u jiddeciedi jekk hemmx il-htiega ta'

aggornamenti ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti.
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3. L-aggornamenti ghandhom jitwettqu skont l-istess rekwiziti stabbiliti skont dan ir-
Regolament ghall-valutazzjoni klinika kongunta u r-regoli ta' procedura stabbiliti skont 1-

Artikolu 15(1).

4. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 1 u 2, 1-Istati Membri jistghu jwettqu aggornamenti
nazzjonali tal-valutazzjonijiet tat-teknologiji tas-sahha li jkunu gew soggetti ghal
valutazzjoni klinika kongunta. Il-membri tal-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandhom
jinfurmaw lill-Grupp ta' Koordinazzjoni qabel ma jinbdew dawn I-aggornamenti. Fejn il-
htiega ta' aggornament tikkoncerna aktar minn Stat Membru wiehed, il-membri
kkon¢ernati jistghu jitolbu lill-Grupp ta' Koordinazzjoni biex iwettaq aggornament kongunt

skont il-paragrafu 2.

5. Ladarba jigu konkluzi, 1-aggornamenti nazzjonali ghandhom jigu kondivizi mal-membri

tal-Grupp ta' Koordinazzjoni permezz tal-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30.

Artikolu 15

Adozzjoni ta' Regoli ta' procedura dettaljati ghall-valutazzjonijiet klinici kongunti

1. [I-Kummissjoni ghandha tadotta, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, regoli ta' procedura

dettaljati ghal:

(a) 1l-kooperazzjoni, b'mod partikolari permezz tal-iskambju ta' informazzjoni, mal-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini dwar it-thejjija u l-aggornament tal-

valutazzjonijiet klini¢i kongunti tal-prodotti medic¢inali;
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(b) 1il-kooperazzjoni, b'mod partikolari permezz tal-iskambju ta' informazzjoni, mal-
korpi nnotifikati u I-gruppi ta' esperti dwar it-thejjija u I-aggornament tal-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti tal-apparati medi¢i u l-apparati medici dijanjostici in

vitro;

(¢) l-interazzjoni, inkluz it-twaqqit taghha, ma' u bejn il-Grupp ta' Koordinazzjoni, is-
sottogruppi tieghu u l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha, il-pazjenti, l-esperti
klini¢i u esperti rilevanti ohra matul il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u 1-

aggornamenti.

2. L-atti ta' implimentazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu ghandhom jigu

adottati fkonformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 33(2).
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TAQSIMA 2
KONSULTAZZJONIJIET XJENTIFICI KONGUNTI

Artikolu 16

Principji ta' konsultazzjonijiet xjentifici kongunti

1. [1-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jwettaq konsultazzjonijiet xjentifici kongunti sabiex
jiskambja informazzjoni mal-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha dwar il-pjanijiet ta'
zvilupp taghhom ghal teknologija tas-sahha partikolari. Dawk il-konsultazzjonijiet
ghandhom jiffacilitaw il-generazzjoni ta' evidenza li tissodisfa r-rekwiziti probabbli tal-
evidenza ta' valutazzjoni klinika kongunta sussegwenti dwar dik it-teknologija tas-sahha.
I1-konsultazzjoni xjentifika kongunta ghandha tinkludi laqgha mal-izviluppatur tat-
teknologija tas-sahha u ghandha tirrizulta f'dokument ta' ezitu li jiddeskrivi r-
rakkomandazzjoni xjentifika maghmula. Il-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti
ghandhom b'mod partikolari jikkon¢ernaw l-aspetti rilevanti kollha tad-disinn tal-istudju
kliniku jew l-aspetti tad-disinn tal-investigazzjoni klinika, inkluz komparaturi, interventi,
eziti tas-sahha, u popolazzjonijiet tal-pazjenti. Meta jsiru konsultazzjonijiet xjentifici
kongunti dwar teknologiji tas-sahha ghajr prodotti medicinali, ghandhom jitqiesu 1-

ispecificitajiet ta' dawk it-teknologiji tas-sahha.
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2. Teknologija tas-sahha ghandha tkun eligibbli ghal konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti
skont il-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu fejn x'aktarx tkun is-suggett ta' valutazzjoni klinika
kongunta skont I-Artikolu 7(1) u fejn l-istud;ji klini¢i u l-investigazzjonijiet klinic¢i jkunu

ghadhom fl-istadju tal-ippjanar.

3. Id-dokument dwar l-ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta ma ghandu jwassal ghal
ebda effett legali fuq l-Istati Membri, fuq il-Grupp ta' Koordinazzjoni jew fuq I-
izviluppatur tat-teknologija tas-sahha. Il-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti ma
ghandhomx jippregudikaw il-valutazzjoni klinika kongunta li tista' titwettaq fuq l-istess

teknologija tas-sahha.

4. Fejn Stat Membru jwettaq konsultazzjoni xjentifika nazzjonali dwar teknologija tas-sahha
li kienet is-suggett ta' konsultazzjoni xjentifika kongunta, sabiex jikkomplementaha jew
biex jindirizza kwistjonijiet specifi¢i ghall-kuntest relatati mas-sistema nazzjonali ta' HTA,
il-membru tal-Grupp ta' Koordinazzjoni kkonéernat ghandu jinforma lill-Grupp ta'

Koordinazzjoni dwar dan permezz tal-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30.
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5. Il-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti dwar prodotti medicinali jistghu jitwettqu b'mod
parallel mal-parir xjentifiku mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini skont 1-Artikolu 57(1),
punt (n), tar-Regolament (KE) Nru 726/2004. Tali konsultazzjonijiet paralleli ghandhom
jinvolvu l-iskambju ta' informazzjoni u jkollhom twaqqit sinkronizzat, filwaqt li
jippreservaw is-separazzjoni tal-mandati rispettivi tal-Grupp ta' Koordinazzjoni u tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini. Il-konsultazzjonijiet xjentific¢i kongunti dwar l-apparati
medici jistghu jsiru b'mod parallel mal-konsultazzjoni tal-gruppi ta' esperti skont 1-

Artikolu 61(2) tar-Regolament (UE) 2017/745.

Artikolu 17

Talbiet ghal konsultazzjonijiet xjentifici kongunti

1. Ghat-teknologiji tas-sahha msemmija fl-Artikolu 16(2), I-izviluppaturi tat-teknologija tas-

sahha jistghu jitolbu konsultazzjoni xjentifika kongunta.

2. L-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha tal-prodotti medicinali jistghu jitolbu li 1-
konsultazzjoni xjentifika kongunta titwettaq b'mod parallel mal-process tal-ghoti ta' parir
xjentifiku mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini. F'kaz bhal dan, l-izviluppatur tat-
teknologija tas-sahha ghandu jaghmel it-talba ghal parir xjentifiku lill-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini meta jipprezenta t-talba ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta. L-
izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha tal-apparati medic¢i jistghu jitolbu li 1-konsultazzjoni
xjentifika kongunta ssir b'mod parallel mal-konsultazzjoni ta' grupp ta' esperti. F'kaz bhal
dan, meta jipprezenta t-talba ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta, l-izviluppatur tat-
teknologija tas-sahha jista' jaghmel it-talba ghal konsultazzjoni mal-grupp ta' esperti, fejn
opportun.
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3. [1-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jippubblika d-dati tal-perijodi ta' talba u jiddikjara I-
ghadd ippjanat ta' konsultazzjonijiet xjentifi¢ci kongunti ghal kull wiehed minn dawk il-
perijodi ta' talba fuq il-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30. Fi tmiem kull perijodu
ta' talba, fejn I-ghadd ta' talbiet eligibbli jagbez 1-ghadd ta' konsultazzjonijiet xjentifi¢i
kongunti ppjanati, il-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jaghzel it-teknologiji tas-sahha li
ghandhom ikunu soggetti ghal konsultazzjonijiet xjentifici kongunti biex b'hekk jigi zgurat
it-trattament ugwali tat-talbiet 1i jikkon¢ernaw it-teknologiji tas-sahha b'indikazzjonijiet
intenzjonati simili. Il-kriterji ghall-ghazla mit-talbiet eligibbli ghal prodotti medic¢inali u

apparati medi¢i ghandhom ikunu:
(a) htigijiet medi¢i mhux issodisfati;
(b) i l-prodotti u l-apparati jkunu mill-aktar innovattivi;

(c) l-impatt potenzjali fuq il-pazjenti, is-sahha pubblika, jew is-sistemi tal-kura tas-

sahha;
(d) id-dimensjoni transfruntiera sinifikanti,
(e) 1il-valur mizjud ewlieni fl-Unjoni kollha; jew
(f)  il-prijoritajiet klini¢i tar-ricerka tal-Unjoni.

4. Fi Zmien 15-i] jum wara t-tmiem ta' kull perijodu ta' talba, 1l1-Grupp ta' Koordinazzjoni
ghandu jinforma lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha li jkun qieghed jaghmel it-talba
jekk huwiex ser iwettaq il-konsultazzjoni xjentifika kongunta. Meta 1-Grupp ta'
Koordinazzjoni jirrifjuta t-talba, huwa ghandu jinforma lill-izviluppatur tat-teknologija tas-

sahha b'dan u jispjega r-ragunijiet tieghu, filwaqt li jqis il-kriterji stipulati fil-paragrafu 3.
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Artikolu 18

Thejjija tal-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti dokument ta' ezitu

1. Wara li tigi accettata talba ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta skont I-Artikolu 17, il-
Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jibda I-konsultazzjoni xjentifika kongunta billi jinnomina
sottogrupp ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta. Il-konsultazzjoni xjentifika kongunta
ghandha titwettaq skont ir-rekwiziti u l-proceduri stabbiliti skont I-Artikolu 3(7), punt (f), u
1-Artikoli 20 u 21.

2. L-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghandu jipprezenta dokumentazzjoni aggornata li
fiha l-informazzjoni mehtiega ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta, fkonformita mar-
rekwiziti stabbiliti skont 1-Artikolu 21, punt (b), fl-iskeda ta' zmien stabbilita skont 1-
Artikolu 3(7), punt (f).

3. Is-sottogrupp innominat ghandu jahtar, minn fost il-membri tieghu, assessur u koassessur
minn Stati Membri differenti biex imexxu 1-konsultazzjoni xjentifika kongunta. Il-hatriet

ghandhom iqisu I-gharfien espert xjentifiku mehtieg ghall-konsultazzjoni.

4. L-assessur, bl-assistenza tal-koassessur, ghandu jhejji l-abbozz ta' dokument dwar l-ezitu
tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta fkonformita mar-rekwiziti stipulati f'dan 1-Artikolu
u fkonformita mad-dokumenti ta' gwida u r-regoli ta' procedura stabbiliti skont I-
Artikolu 3(7), punti (d) u (f), u I-Artikolu 20. Ghal prodotti medic¢inali, fkonformita mal-
istandards internazzjonali ta' medic¢ina bbazata fuq I-evidenza, ghandhom jigu
rakkomandati kull meta jkun xieraq, studji klini¢i komparattivi direttament li jkunu

aleatorji, mghammda u li jinkludu grupp ta' kontroll.
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5. [I-membri tas-sottogrupp innominat ghandu jkollhom l-opportunita li jipprovdu I-
kummenti taghhom matul it-thejjija tal-abbozz ta' dokument dwar 1-ezitu tal-konsultazzjoni
xjentifika kongunta. II-membri tas-sottogrupp innominat jista', kif xieraq, jipprovdi

rakkomandazzjonijiet addizzjonali specifici ghall-Istat Membru individwali taghhom.

6. Is-sottogrupp innominat ghandu jizgura li I-pazjenti, I-esperti klini¢i u l-esperti rilevanti
ohra jinghataw opportunita li jaghmlu kontribut matul it-thejjija tal-abbozz ta' dokument

dwar l-ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta.

7. Is-sottogrupp innominat ghandu jorganizza laggha wic¢¢ imb'wic¢ jew virtwali ghal
skambju ta' fehmiet mal-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha u pazjenti, esperti klini¢i u

esperti rilevanti ohra.

8. Fejn il-konsultazzjoni xjentifika kongunta titwettaq b'mod parallel mat-thejjija ta' parir
xjentifiku moghti mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini jew il-konsultazzjoni ta' grupp ta'
esperti, ir-rapprezentanti tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini jew tal-grupp ta' esperti,
rispettivament, ghandhom jigu mistiedna jippartecipaw fil-laqgha, biex tigi ffacilitata kif

xieraq il-koordinazzjoni.
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9. Wara l-wasla u l-kunsiderazzjoni ta' kwalunkwe kumment jew kontribut ipprovdut
fkonformita ma' dan l-Artikolu, l-assessur, bl-assistenza tal-koassessur, ghandu jiffinalizza

l-abbozz tad-dokument dwar l-ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta.

10. L-assessur, bl-assistenza tal-koassessur, ghandu jqis il-kummenti li jkunu waslu matul it-
thejjija tad-dokument dwar l-ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta, u jipprezenta I-
abbozz finali tieghu, inkluz kwalunkwe rakkomandazzjoni specifika ghall-Istati Membri

individwali, lill-Grupp ta' Koordinazzjoni.

Artikolu 19

Approvazzjoni tad-dokumenti dwar l-eZitu tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta

1. L-abbozz finalizzat tad-dokument dwar l-ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta
ghandu jkun soggett ghall-approvazzjoni tal-Grupp ta' Koordinazzjoni skont l-iskeda ta'
zmien stabbilita skont I-Artikolu 3(7), punt (f).

2. [I-Kummissjoni ghandha tibghat id-dokument dwar 1-ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika
kongunta lill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha 1i jkun ged jaghmel it-talba mhux aktar

tard minn 10 ijiem ta' xoghol wara l-finalizzazzjoni tieghu.
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3. [1-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jinkludi informazzjoni sommarja anonimizzata,
aggregata u mhux kunfidenzjali dwar il-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti, inkluz dwar
il-kummenti li waslu matul it-thejjija taghhom, fir-rapporti annwali tieghu u fuq il-pagna
web li hija ac¢essibbli ghall-pubbliku tal-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30(1),
punt (a).

Artikolu 20

Adozzjoni ta' regoli ta' procedura dettaljati ghall-konsultazzjonijiet xjentifici kongunti

1. Wara li tkun ikkonsultat il-Grupp ta' Koordinazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tadotta,

permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, regoli ta' procedura dettaljati ghal:
(a) il-prezentazzjoni ta' talbiet mill-izviluppaturi tat-teknologiji tas-sahha;

(b) l-ghazla u l-konsultazzjoni ta' organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati u pazjenti,
esperti klini¢i u esperti rilevanti ohra fl-ambitu ta' konsultazzjonijiet xjentifici

kongunti;

(c) il-kooperazzjoni, b'mod partikolari permezz tal-iskambju ta' informazzjoni, mal-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fir-rigward ta' konsultazzjonijiet xjentifici
kongunti dwar il-prodotti medicinali fejn Zviluppatur tat-teknologiji tas-sahha jitlob li
1-konsultazzjoni ssir b'mod parallel ma' process ghal parir xjentifiku mill-Agenzija

Ewropea ghall-Medicini;
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(d) 1il-kooperazzjoni, b'mod partikolari permezz tal-iskambju ta' informazzjoni, mal-
gruppi ta' esperti dwar il-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti dwar apparati medici
fejn zviluppatur tat-teknologija tas-sahha jitlob li I-konsultazzjoni ssir b'mod parallel

mal-konsultazzjoni ta' dawk il-gruppi ta' esperti.

2. L-atti ta' implimentazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu ghandhom jigu

adottati fkonformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 33(2).

Artikolu 21
Format u mudelli tad-dokumenti ta' prezentazzjoni u ta' ezitu

ghal konsultazzjonijiet xjentifici kongunti

I1-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jistabbilixxi, fkonformita mar-regoli ta' procedura msemmija

fl-Artikolu 20(1), punt (a), il-format u I-mudelli ta':

(a) it-talbiet mill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha ghall-konsultazzjonijiet xjentifici
kongunti;
(b) id-dossiers tal-informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra li jridu jigu pprezentati mill-

izviluppaturi tat-teknologiji tas-sahha ghall-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti;

(c) dokumenti dwar l-ezitu tal-konsultazzjoni xjentifika kongunta.
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TAQSIMA 3
TEKNOLOGIJI TAS-SAHHA EMERGENTI

Artikolu 22

Identifikazzjoni ta' teknologiji tas-sahha emergenti

1. [1-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jizgura t-thejjija ta' rapporti dwar it-teknologiji tas-
sahha emergenti li huma mistennija li jkollhom impatt kbir fuq il-pazjenti, is-sahha
pubblika jew is-sistemi tal-kura tas-sahha. Dawk ir-rapporti ghandhom jindirizzaw b'mod
partikolari I-impatt kliniku stmat u 1-konsegwenzi organizzattivi u finanzjarji potenzjali tat-

teknologiji tas-sahha emergenti ghas-sistemi tal-kura tas-sahha nazzjonali.

2. It-thejjija tar-rapporti msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun ibbazata fuq rapporti
xjentifi¢i ezistenti jew inizjattivi dwar teknologiji tas-sahha emergenti u informazzjoni

minn sorsi rilevanti inkluz:
(a) registri ta' studji klini¢i u rapporti xjentifici;

(b) 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini fir-rigward ta' prezentazzjonijiet futuri ta'
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodotti

medic¢inali msemmija fl-Artikolu 7(1);

(¢) 1l-Grupp ta' Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku;
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(d) l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha dwar it-teknologiji tas-sahha li qed

jizviluppaw;
(e) membri tan-network ta' partijiet ikkon¢ernati msemmi fl-Artikolu 29.

3. [1-Grupp ta' Koordinazzjoni jista' jikkonsulta mal-organizzazzjonijiet tal-partijiet
ikkonc¢ernati li mhumiex membri tan-network tal-partijiet ikkon¢ernati msemmi fl-

Artikolu 29 u esperti rilevanti ohra, kif xieragq.

TAQSIMA 4
KOOPERAZZJONI VOLONTARJA FIL-VALUTAZZJONI TAT-
TEKNOLOGIJA TAS-SAHHA

Artikolu 23

Kooperazzjoni volontarja

1. [I-Kummissjoni ghandha tappogga 1-kooperazzjoni u l-iskambju tal-informazzjoni

xjentifika bejn I-Istati Membri dwar:
(a) 1l-valutazzjonijiet mhux klini¢i dwar it-teknologiji tas-sahha;

(b) 1il-valutazzjonijiet kollaborattivi dwar apparati medi¢i u apparati medici dijanjostici

in vitro;
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(c) 1l-HTAs ta' teknologiji tas-sahha ghajr il-prodotti medicinali, l-apparati medici, jew -

apparati medi¢i dijanjostic¢i in vitro;

(d) 1-ghoti ta' evidenza addizzjonali mehtiega biex tappogga 1-HTAs, b'mod partikolari
fir-rigward tat-teknologiji tas-sahha ghall-uzu hanin u t-teknologiji tas-sahha

obsoleti;

(e) 1il-valutazzjonijiet klini¢i tat-teknologiji tas-sahha msemmija fl-Artikolu 7 li
ghalihom tkun ghadha ma bdietx valutazzjoni klinika kongunta u tat-teknologiji tas-
sahha mhux imsemmija f'dak 1-Artikolu, b'mod partikolari t-teknologiji tas-sahha li
ghalihom ir-rapport dwar it-teknologiji tas-sahha emergenti msemmi fl-Artikolu 22
ikun ikkonkluda li huma mistennija li jkollhom impatt kbir fuq il-pazjenti, is-sahha

pubblika jew is-sistemi tal-kura tas-sahha.

2. I1-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jintuza biex jiffacilita I-kooperazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1.
3. Il-kooperazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, punti (b) u (c) ta' dan 1-Artikolu tista' titwettaq

bl-uzu tar-regoli ta' procedura stabbiliti fkonformita mal-Artikolu 3(7) u I-Artikoli 15 u 25

u bl-uzu tal-format u I-mudelli stabbiliti fkonformita mal-Artikolu 26.

4. [l-kooperazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu ghandha tigi inkluza fil-
programmi ta' hidma annwali tal-Grupp ta' Koordinazzjoni u r-rizultati tal-kooperazzjoni
ghandhom jigu inkluzi fir-rapporti annwali tieghu u fil-pjattaforma tal-IT imsemmija flI-

Artikolu 30.
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5. L-Istati Membri, permezz tal-membru mahtur taghhom fil-Grupp ta' Koordinazzjoni,
jistghu jikkondividu mal-Grupp ta' Koordinazzjoni, permezz tal-Pjattaforma tal-IT
imsemmija fl-Artikolu 30, ir-rapporti ta' valutazzjoni nazzjonali dwar teknologija tas-sahha
mhux imsemmija fl-Artikolu 7, b'mod partikolari dwar it-teknologiji tas-sahha li ghalihom
ir-rapport dwar it-teknologiji tas-sahha emergenti msemmi fl-Artikolu 22 ikun ikkonkluda
li huma mistennija li jkollhom impatt kbir fuq il-pazjenti, is-sahha pubblika jew is-sistemi

tal-kura tas-sahha.

(6) L-Istati Membri jistghu juzaw gwida metodologika zviluppata skont 1-Artikolu 3(7), punt

(d), ghall-fini ta' valutazzjonijiet nazzjonali.

KAPITOLU III
REGOLI GENERALI GHALL-VALUTAZZJONLJIET
KLINICI KONGUNTI

Artikolu 24

Rapporti dwar il-valutazzjonijiet klini¢i nazzjonali

Meta HTA, jew l-aggornament taghha, titwettaq minn Stat Membru dwar teknologija tas-sahha
msemmija fl-Artikolu 7(1), dak 1-Istat Membru, permezz tal-membru mahtur tieghu fil-Grupp ta'
Koordinazzjoni, ghandu jipprovdi r-rapport ta' valutazzjoni nazzjonali dwar dik it-teknologija tas-
sahha lill-Grupp ta' Koordinazzjoni permezz tal-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30 fi

zmien 30 jum mit-tlestija tieghu.
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Artikolu 25

Regoli ta' procedura generali

1. [I-Kummissjoni ghandha tadotta, wara li tikkonsulta mal-partijiet ikkon¢ernati rilevanti

kollha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, regoli ta' procedura generali:

(a) 1ijizguraw li -membri tal-Grupp ta' Koordinazzjoni, is-sottogruppi tieghu, kif ukoll
il-pazjenti, 1-esperti klini¢i u esperti rilevanti ohra jiehdu sehem fil-valutazzjonijiet

klini¢i kongunti b'mod indipendenti u trasparenti, minghajr kunflitt ta' interess;

(b) dwar l-ghazla u 1-konsultazzjoni tal-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati u 1-
pazjenti, l-esperti klini¢i u esperti rilevanti ohra fil-valutazzjonijiet klini¢i kongunti

fil-livell tal-Unjoni.
2. L-atti ta' implimentazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu ghandhom jigu
adottati fkonformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 33(2).
Artikolu 26

Format u mudelli tad-dokumenti ta' prezentazzjoni u ta' rapportar

1. [I-Kummissjoni ghandha tadotta, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, il-format u 1-

mudelli fir-rigward ta':

(a) 1d-dossiers tal-informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra li jridu jigu pprovduti

mill-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti;
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(b) ir-rapporti dwar il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti;
(c) is-sommarju tar-rapporti dwar il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti.

2. L-atti ta' implimentazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu ghandhom jigu

adottati fkonformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 33(2).

KAPITOLU IV
QAFAS TA' APPOGG

Artikolu 27

Finanzjament mill-Unjoni

1. L-Unjoni ghandha tizgura l-finanzjament tal-hidma tal-Grupp ta' Koordinazzjoni u tas-
sottogruppi tieghu, u tal-attivitajiet ghall-appogg ta' dik il-hidma li jinvolvu 1-
kooperazzjoni tieghu mal-Kummissjoni, mal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, mal-
Grupp ta' Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku, mal-gruppi ta' esperti u man-network
tal-partijiet ikkoncernati msemmi fl-Artikolu 29. L-assistenza finanzjarja tal-Unjoni ghall-
attivitajiet skont dan ir-Regolament ghandha tigi implimentata f’konformita mar-

Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'.

1 Ir-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta' Lulju 2018 dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni, i
jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 1296/2013, (UE) Nru 1301/2013, (UE) Nru 1303/2013,
(UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013, (UE) Nru 1316/2013, (UE) Nru 223/2014, (UE)
Nru 283/2014, u d-Dec¢izjoni Nru 541/2014/UE u li jhassar ir-Regolament (UE, Euratom)
Nru 966/2012 (GU L 193, 30.7.2018, p. 1).
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2. [I-finanzjament imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jinkludi finanzjament ghall-
partec¢ipazzjoni tal-membri nnominati mill-Istati Membri tal-Grupp ta' Koordinazzjoni u
tas-sottogruppi tieghu b'appogg ghall-hidma fuq il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u I-
konsultazzjonijiet xjentifici kongunti, inkluz l-izvilupp ta' gwida metodologika, u dwar I-
identifikazzjoni ta' teknologiji tas-sahha emergenti. L-assessuri u l-koassessuri ghandhom
ikunu intitolati ghal indennizz spec¢jali li jikkumpensahom ghall-hidma taghhom fuq il-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti u 1-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti f'’konformita mar-

regoli interni tal-Kummissjoni.
Artikolu 28
Appogg tal-kummissjoni ghall-grupp ta' koordinazzjoni

[I-Kummissjoni ghandha tappogga lI-hidma tal-Grupp ta' Koordinazzjoni u tagixxi bhala s-

segretarjat tieghu. B'mod partikolari, il-Kummissjoni ghandha:
(a) tospita fil-bini taghha I-lagghat tal-Grupp ta' Koordinazzjoni u tas-sottogruppi tieghu;

(b) tiddec¢iedi dwar kunflitt ta' interess f’konformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5 u fir-

regoli proc¢edurali generali 1i ghandhom jigu adottati f’konformita mal-Artikolu 25(1), punt

(a);
(©) titlob 1d-dossier mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha f'konformita mal-Artikolu 10;
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(d)

(e)

®

(2

(h)

tissorvelja l-proc¢eduri ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti u tinforma lill-Grupp ta'

Koordinazzjoni dwar ksur possibbli taghhom;
tipprovdi appogg amministrattiv, tekniku u tal-IT;
tistabbilixxi u zzomm il-pjattaforma tal-IT skont 1-Artikolu 30;

tippubblika l-informazzjoni u d-dokumenti, inkluz il-programmi ta' hidma annwali tal-
Grupp ta' Koordinazzjoni, ir-rapporti annwali, il-minuti sommarji tal-laqghat tieghu, u -
rapporti u r-rapporti sommarji tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti fuq il-pjattaforma tal-IT,

fkonformita mal-Artikolu 30;

tiffacilita 1-kooperazzjoni, b'mod partikolari permezz tal-iskambju ta' informazzjoni, mal-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini dwar il-hidma kongunta msemmija f'dan ir-Regolament

relatata mal-prodotti medicinali inkluz il-kondivizjoni tal-informazzjoni kunfidenz;jali;

tiffacilita 1-kooperazzjoni, b'mod partikolari permezz tal-iskambju ta' informazzjoni, mal-
gruppi ta' esperti u I-Grupp ta' Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku dwar il-hidma
kongunta msemmija f'dan ir-Regolament relatata mal-apparati medic¢i u l-apparati medici

dijanjostici in vitro, inkluz il-kondivizjoni ta' informazzjoni kunfidenzjali.
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Artikolu 29

Network tal-partijiet ikkoncernati

1. [I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi network tal-partijiet ikkonc¢ernati. In-network tal-
partijiet ikkonc¢ernati ghandu jappogga I-hidma tal-Grupp ta' Koordinazzjoni u tas-
sottogruppi tieghu fuq talba.

2. In-network tal-partijiet ikkoncernati ghandu jigi stabbilit permezz ta' sejha miftuha ghall-
applikazzjonijiet indirizzata lill-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati eligibbli
kollha, b'mod partikolari 1-asso¢jazzjonijiet tal-pazjenti, 1-organizzazzjonijiet tal-
konsumaturi, l-organizzazzjonijiet mhux governattivi fil-qasam tas-sahha, 1-izviluppaturi
tat-teknologija tas-sahha u l-professjonisti tas-sahha. Il-kriterji ta' eligibbilta ghandhom
jigu stabbiliti fis-sejha miftuha ghall-applikazzjonijiet u ghandhom jinkludu:

(a) prova tal-impenn attwali jew ippjanat fl-izvilupp tal-HTA;
(b) gharfien espert professjonali rilevanti ghan-network tal-partijiet ikkoncernati;
(c) kopertura geografika ta' diversi Stati Membri;

(d) kapacitajiet ta' komunikazzjoni u disseminazzjoni.
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L-organizzazzjonijiet li japplikaw biex isiru parti min-network tal-partijiet ikkoncernati
ghandhom jiddikjaraw is-shubija u s-sorsi ta' finanzjament taghhom. Ir-rapprezentanti tal-
organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati li jippartecipaw fl-attivitajiet tan-network tal-
partijiet ikkonc¢ernati ghandhom jiddikjaraw kwalunkwe interess finanzjarju jew interess
iehor fis-settur industrijali tal-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha li jista' jaffettwa 1-

indipendenza jew l-imparzjalita taghhom.

I1-lista tal-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkonc¢ernati inkluzi fin-network tal-partijiet
ikkonc¢ernati, id-dikjarazzjonijiet ta' dawk 1-organizzazzjonijiet dwar is-shubija u s-sorsi ta'
finanzjament taghhom, u d-dikjarazzjonijiet ta' interess tar-rapprezentanti tal-
organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkonc¢ernati ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku
fuq il-pjattaforma tal-IT imsemmija fl-Artikolu 30.

[1-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jiltaga' man-network tal-partijiet ikkonc¢ernati mill-

inqas darba fis-sena sabiex:

(a) jaggorna lill-partijiet ikkon¢ernati dwar il-hidma kongunta tal-Grupp ta'

Koordinazzjoni inkluz l-output prin¢ipali tieghu;
(b) jigi previst skambju tal-informazzjoni.

[1-Grupp ta' Koordinazzjoni jista' jistieden membri tan-network tal-partijiet ikkoncernati

biex jattendu l-lagghat tieghu bhala osservaturi.
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Artikolu 30
Pjattaforma tal-IT

1. [I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u zzomm pjattaforma tal-IT 1i tkun tikkonsisti minn:
(a) pagna web accessibbli mill-pubbliku;

(b) intranet sigur ghall-iskambju ta' informazzjoni bejn il-membri tal-Grupp ta'

Koordinazzjoni u s-sottogruppi tieghu;

(c) sistema sigura ghall-iskambju ta' informazzjoni bejn 1l-Grupp ta' Koordinazzjoni u s-
sottogruppi tieghu mal-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha u 1-esperti li
jippartecipaw fil-hidma kongunta msemmija f'dan ir-Regolament, kif ukoll mal-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini u I-Grupp ta' Koordinazzjoni dwar l-Apparat
Mediku;

(d) sistema sigura ghall-iskambju ta' informazzjoni bejn il-membri tan-network tal-

partijiet ikkoncernati.

2. [I-Kummissjoni ghandha tizgura livelli xierqa ta' ac¢ess ghall-informazzjoni fil-pjattaforma
tal-IT ghall-Istati Membri, il-membri tan-network tal-partijiet ikkonc¢ernati u 1-pubbliku

generali.
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3. Il-pagna web accessibbli ghall-pubbliku ghandu jkun fiha, b'mod partikolari:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

(H
(2

(h)

lista aggornata tal-membri tal-Grupp ta' Koordinazzjoni u r-rapprezentanti mahturin
taghhom, flimkien mal-kwalifiki u 1-ogsma ta' gharfien spe¢jalizzat taghhom u d-
dikjarazzjonijiet ta' kunflitt ta' interess taghhom wara 1-finalizzazzjoni tal-hidma

kongunta;

lista aggornata tal-membri tas-sottogruppi u r-rapprezentanti mahturin taghhom,
flimkien mal-kwalifiki u l-oqsma ta' gharfien spec¢jalizzat taghhom u d-
dikjarazzjonijiet ta' kunflitt ta' interess taghhom wara 1-finalizzazzjoni tal-hidma

kongunta;
ir-regoli ta' pro¢edura tal-Grupp ta' Koordinazzjoni;

id-dokumentazzjoni kollha taht I-Artikolu 9(1), 1-Artikolu 10(2) u (5) u l-Artikolu
11(1) fil-mument li jigi ppubblikat r-rapport dwar il-valutazzjoni klinika kongunta,
taht I-Artikolu 10(7) f'kaz li I-valutazzjoni klinika kongunta tkun twaqqfet, u taht I-
Artikoli 15,25 u 26;

l-agendi u I-minuti sommarji tal-laqghat tal-Grupp ta' Koordinazzjoni, inkluz id-

decizjonijiet adottati u r-rizultati tal-votazzjoni;
il-kriterji tal-eligibbilta ghall-partijiet ikkoncernati;
il-programmi ta' hidma annwali u r-rapporti annwali;

informazzjoni dwar il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti ppjanati, li ghaddejjin u li

tlestew, inkluz l-aggornamenti mwettqa fkonformita mal-Artikolu 14;
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(1)  ir-rapporti dwar il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti meqjusin konformi
proceduralment fkonformita mal-Artikolu 12, flimkien mal-kummenti kollha li

waslu matul it-thejjija taghhom;

()  informazzjoni dwar ir-rapporti nazzjonali tal-Istati Membri dwar il-valutazzjonijiet
klini¢i msemmija fl-Artikolu 13(2), inkluz informazzjoni pprovduta mill-Istati
Membri dwar kif ir-rapporti tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti gew ikkunsidrati fil-

livell nazzjonali, u 1-Artikolu 24;

(k) informazzjoni sommarja anonimizzata, aggregata u mhux kunfidenzjali dwar il-

konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti;
()  l-istudji dwar l-identifikazzjoni tat-teknologiji tas-sahha emergenti;

(m) informazzjoni anonimizzata, aggregata u mhux kunfidenzjali mir-rapporti dwar it-

teknologiji tas-sahha emergenti msemmija fl-Artikolu 22;

(n) ir-rizultati tal-kooperazzjoni volontarja bejn 1-Istati Membri mwettqa skont 1-

Artikolu 23;

(o) meta valutazzjoni klinika kongunta titwaqqaf, id-dikjarazzjoni skont 1-Artikolu
10(6), 1i tinkludi lista tal-informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra li ma gewx

ipprezentati mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha;

(p) ir-riezami procedurali tal-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 12(3);
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(qQ) proceduri operattivi standard u gwida rigward l-assigurazzjoni tal-kwalita skont I-

Artikolu 4(2) u (3);

(r)  1il-lista tal-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkonc¢ernati inkluzi fin-network tal-
partijiet ikkoncernati, flimkien mad-dikjarazzjonijiet ta' dawk l-organizzazzjonijiet
dwar is-shubija u s-sorsi ta' finanzjament taghhom, u d-dikjarazzjonijiet tal-interessi

tar-rapprezentanti taghhom, skont I-Artikolu 29(4).

Artikolu 31

Evalwazzjoni u rapportar

1. Mhux aktar tard minn ... [tliet snin wara d-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament], il-
Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar I-

applikazzjoni ta' dan ir-Regolament. Ir-rapport ghandu jiffoka fuq ir-riezami ta'":

(a) il-valur mizjud ghall-Istati Membri tal-hidma kongunta mwettqa skont il-Kapitolu II
u, b'mod partikolari, jekk it-teknologiji tas-sahha soggetti ghal valutazzjonijiet klini¢i
kongunti f'konformita mal-Artikolu 7 u I-kwalita ta' dawk il-valutazzjonijiet klinic¢i

kongunti jikkorrispondux ghall-htigijiet tal-Istati Membri;

(b) in-nonduplikazzjoni tat-talba ghal informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra
ghal valutazzjoni klinika kongunta f'termini ta' tnaqqis tal-piz amministrattiv ghall-

Istati Membri u l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha;
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(c) 1il-funzjonament tal-qafas ta' appogg stipulat f'dan il-Kapitolu u, b'mod partikolari,
jekk hemmx il-htiega li jigi introdott mekkanizmu ghall-hlas ta' tariffi li permezz
tieghu l-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha jikkontribwixxu wkoll ghall-

finanzjament tal-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti.

Mhux aktar tard minn ... [sentejn wara d-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament], I-
Istati Membri ghandhom jirrapportaw lill-Kummissjoni dwar l-applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament u, b'mod partikolari, dwar il-konsiderazzjoni ta' hidma kongunta skont il-
Kapitolu II fil-processi ta' HTA nazzjonali taghhom, inkluz il-mod kif ir-rapporti dwar il-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti gew ikkunsidrati fit-twettiq tal-HTAs nazzjonali skont I-
Artikolu 13(2) u l-ammont ta' xoghol tal-Grupp ta' Koordinazzjoni. L-Istati Membri
ghandhom jirrapportaw ukoll dwar jekk qisux gwida metodologika zviluppata skont I-
Artikolu 3(7), punt (d), ghall-fini tal-valutazzjonijiet nazzjonali, kif imsemmi fl-
Artikolu 23(6).

Fit-thejjija tar-rapport taghha, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta lill-Grupp ta'

Koordinazzjoni u tuza:
(a) l-informazzjoni pprovduta mill-Istati Membri fkonformita mal-paragrafu 2;

(b) ir-rapporti dwar teknologiji tas-sahha emergenti mhejjija f'konformita mal-

Artikolu 22;

(c) l-informazzjoni pprovduta mill-Istati Membri f'konformita mal-Artikoli 13(2) u

14(4).

PE-CONS 80/21

88



4. [I-Kummissjoni ghandha, jekk ikun xieraq, tipprezenta proposta legizlattiva bbazata fuq

dak ir-rapport sabiex jigi aggornat dan ir-Regolament.

KAPITOLU V
DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 32

Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni soggett ghall-
kondizzjonijiet stabbiliti f'dan I-Artikolu.

2. Is-setgha li jigu adottati atti delegati msemmija fl-Artikolu 9(5) ghandha tinghata lill-
Kummissjoni ghal perijodu ta' Zmien indeterminat minn ... [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan

ir-Regolament].

3. Id-delega ta' setgha msemmija fl-Artikolu 9(5) tista' tigi revokata fi kwalunkwe mument
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega
ta' setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Ghandu jkollha effett fil-jum wara dak tal-
pubblikazzjoni tad-decizjoni f'1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard
specifikata fiha. Ma ghandha taffettwa l-validita ta' ebda att delegat li huwa diga fis-sehh.
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4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nnominati minn
kull Stat Membru fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-

13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 9(5) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa
oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika ta' dak
l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perijodu, il-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni 1i mhumiex sejrin
joggezzjonaw. Dak il-perijodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament

Ewropew jew tal-Kunsill.
Artikolu 33
Procedura tal-kumitat

1. [I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat

skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011.
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Fejn il-kumitat ma jaghti ebda opinjoni, il-Kummissjoni m'ghandhiex tadotta 1-abbozz tal-
att ta' implimentazzjoni, u ghandu japplika 1-Artikolu 5(4), it-tielet subparagrafu, tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Artikolu 34
Thejjija ta' atti ta' implimentazzjoni

[I-Kummissjoni ghandha tadotta l-atti ta' implimentazzjoni msemmija fl-Artikoli 15, 20, 25

u 26 mhux aktar tard mid-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.

Meta tkun ged thejji u timplimenta dawk l-atti ta' implimentazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha tqis il-karatteristi¢i distintivi tas-setturi tal-prodotti medicinali, tal-apparati medici

u tal-apparati medici dijanjostici in vitro.
Artikolu 35
Emendar tad-Direttiva 2011/24/UE
L-Artikolu 15 tad-Direttiva 2011/24/UE huwa mhassar.

Ir-referenzi ghall-Artikolu mhassar ghandhom jinftiechmu bhala referenzi ghal dan ir-

Regolament.
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Artikolu 36
Dhul fis-sehh u data ta' applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni
tieghu f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

2. Ghandu japplika minn .. [tliet snin wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament].

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Strasburgu,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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ANNESS 1
SPECIFIKAZZJONIJIET TAD-DOSSIER GHALL-PRODOTTI MEDICINALI

Id-dossier imsemmi fl-Artikolu 9(2) ta' dan ir-Regolament ghandu jinkludi I-informazzjoni i gejja

ghall-prodotti medicinali:

(a) id-data dwar is-sikurezza klinika u l-effikac¢ja inkluza fil-fajl ta' prezentazzjoni mibghuta

lill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini;

(b) l-informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra aggornati kollha, ippubblikati u mhux
ippubblikati, kif ukoll ir-rapporti ta' studju u I-protokolli ta' studju u l-pjanijiet ta' analizi
minn studji bil-prodott medi¢inali li ghalih 1-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha kien
sponsor u l-informazzjoni kollha disponibbli dwar l-istudji li ghaddejjin jew li twaqqfu bil-
prodott medic¢inali li ghalih l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha huwa sponsor jew
involut finanzjarjament b'mod iehor, u informazzjoni korrispondenti dwar studji minn
partijiet terzi jekk disponibbli, rilevanti ghall-ambitu tal-valutazzjoni kif stabbilit
fkonformita mal-Artikolu 8(6), inkluz ir-rapporti dwar l-istudji klini¢i u 1-protokolli tal-
istudji klini¢i, jekk disponibbli ghall-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha;
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(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

Q)
(k)

M

(m)

ir-rapporti tal-HTA dwar it-teknologija tas-sahha soggetta ghall-valutazzjoni klinika

kongunta;
l-informazzjoni dwar studji bbazati fuq ir-registri;

jekk teknologija tas-sahha tkun giet soggetta ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta,
spjegazzjoni mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha dwar kwalunkwe devjazzjoni mill-

evidenza rakkomandata;

il-karatterizzazzjoni tal-kundizzjoni medika li ghandha tigi ttratta inkluz il-popolazzjoni

tal-pazjenti fil-mira;
il-karatterizzazzjoni tal-prodott medi¢inali li qed jigi vvalutat;

il-mistogsija ta' ricerka elaborata fid-dossier ta' prezentazzjoni, li tirrifletti l-ambitu tal-

valutazzjoni kif stabbilit skont 1-Artikolu 8(6);

id-deskrizzjoni tal-metodi uzati mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha fl-izvilupp tal-

kontenut tad-dossier;
ir-rizultati tal-irkupru ta' informazzjoni;
il-karatteristici tal-istudji inkluzi;

ir-rizultati dwar l-effettivita u s-sikurezza tal-intervent li jkun ged jigi vvalutat u tal-

komparatur;

1d-dokumentazzjoni sottostanti rilevanti relatata mal-punti (f) sa (1).
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ANNESS I

Specifikazzjonijiet tad-dossier ghall-apparati medi¢i u apparati medici dijanjosti¢i in vitro

1. Ghall-apparati medici, id-dossier imsemmi fl-Artikolu 9(2) ta' dan ir-Regolament ghandu

jinkludi:

(a) ir-rapport dwar il-valutazzjoni tal-evalwazzjoni klinika;

(b) id-dokumentazzjoni tal-evalwazzjoni klinika tal-manifattur ipprezentata lill-korp
notifikat skont it-Taqgsima 6.1, punti (¢) u (d) tal-Anness II ghar-Regolament (UE)
2017/745;

(c) l-opinjoni xjentifika pprovduta mill-gruppi ta' esperti rilevanti fil-qafas tal-procedura
ta' konsultazzjoni tal-evalwazzjoni klinika;

(d) l-informazzjoni, data, analizijiet u evidenza ohra aggornati kollha, ippubblikati u

mhux ippubblikati, kif ukoll ir-rapporti dwar l-istudji u I-protokolli tal-istud;ji klini¢i
u l-pjanijiet ta' analizi minn studji klini¢i bl-apparat mediku li ghalih l-izviluppatur
tat-teknologija tas-sahha kien sponsor u l-informazzjoni kollha disponibbli dwar I-
istudji klini¢i 1i ghaddejjin jew li twaqqfu bl-apparat mediku li ghalih 1-izviluppatur
tat-teknologija tas-sahha huwa sponsor jew involut finanzjarjament b'mod iehor, u
informazzjoni korrispondenti dwar studji klini¢i minn partijiet terzi jekk disponibbli,
rilevanti ghall-ambitu tal-valutazzjoni kif stabbilit fkonformita mal-Artikolu 8(6),
inkluz ir-rapporti dwar l-istud;ji klini¢i u 1-protokolli tal-istudji klini¢i, jekk

disponibbli ghall-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha;
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(e)

®

(2

(h)

(1)

W)

(k)

M

(m)

ir-rapporti tal-HTA dwar it-teknologija tas-sahha soggetta ghal valutazzjoni klinika

kongunta, fejn xieraq;

id-data mir-registri dwar l-apparat mediku u informazzjoni dwar l-istud;ji bbazati fuq

ir-registri,

jekk teknologija tas-sahha tkun giet soggetta ghal konsultazzjoni xjentifika kongunta,
spjegazzjoni mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha dwar kwalunkwe devjazzjoni

mill-evidenza rakkomandata;

il-karatterizzazzjoni tal-kundizzjoni medika li ghandha tigi ttratta, inkluz il-

popolazzjoni tal-pazjenti fil-mira;

il-karatterizzazzjoni tal-apparat mediku li jkun qed jigi vvalutat, inkluz I-

istruzzjonijiet ghall-uzu tieghu;

il-mistogsija ta' ricerka elaborata fid-dossier ta' prezentazzjoni, li tirrifletti l-ambitu

tal-valutazzjoni kif stabbilit skont 1-Artikolu 8(6);

id-deskrizzjoni tal-metodi uzati mill-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha fl-izvilupp

tal-kontenut tad-dossier;
ir-rizultati tal-irkupru ta' informazzjoni;

il-karatteristici tal-istudji inkluzi.
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2. Ghall-apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro, id-dossier imsemmi fl-Artikolu 9(2) u (3) ta' dan

ir-Regolament ghandu jinkludi:
(a) ir-rapport dwar l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni tal-manifattur;

(b) id-dokumentazzjoni tal-manifattur dwar l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, imsemmija

fit-Taqsima 6.2 tal-Anness II ghar-Regolament (UE) 2017/746;

(c) l-opinjoni xjentifika pprovduta mill-gruppi ta' esperti rilevanti fil-qafas tal-procedura

ta' konsultazzjoni tal-evalwazzjoni tal-prestazzjoni,

(d) ir-rapport tal-laboratorju ta' referenza tal-Unjoni.
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