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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2021/...
ze dne ...
0 hodnoceni zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 114 a 168 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanoviska Evropského hospodafského a socialniho vyboru!,

po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C 283, 10.8.2018, s. 28 a Ut. vést. C 286, 16.7.2021, s. 95.

2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 14. tinora 2019 (Ut. vést. C 449, 23.12.2020, s. 638) a
postoj Rady v prvnim &teni ze dne ... (dosud nezveiejnény v Uiednim véstniku). Postoj
Evropského parlamentu ze dne ... (dosud nezveiejnény v Utednim véstniku).
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vzhledem k témto divodum:

(1

)

G)

Vyvoj zdravotnickych technologii je hlavni hnaci silou hospodéiského riistu a inovaci

v Unii a mé pro dosazeni vysoké urovné ochrany zdravi, kterou musi zajistit politiky

v oblasti zdravi, klicovy vyznam, a to ku prospéchu vSech. Zdravotnické technologie
predstavuji inovativni hospodaiské odvétvi a jsou soucasti celkového trhu pro vydaje

na zdravotni péci, jenz tvoii 10 % hrubého doméciho produktu Unie. Zdravotnické
technologie zahrnuji 1€Civé pripravky, zdravotnické prostiedky, diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro a 1é¢ebné postupy a rovnéz opatieni pro prevenci, diagndzu nebo 1écbu

nemoci.

Hodnoceni zdravotnickych technologii je proces, ktery se opira o védecké dikazy a ktery
ptisluSnym orgdniim umoziuje urcit relativni u¢innost novych ¢i stavajicich
zdravotnickych technologii. Hodnoceni zdravotnickych technologii se zaméfuje zejména
na pfidanou hodnotu zdravotnické technologie v porovnani s jinymi novymi ¢i stavajicimi

zdravotnickymi technologiemi.

Hodnoceni zdravotnickych technologii miize ptispivat k prosazovani inovaci, které
nabizeji nejlepsi vysledky pro pacienty a spole¢nost obecné, a je dilezitym ndstrojem pro

zajisténi spravného zavadéni a pouzivani zdravotnickych technologii.
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4

©)

V zavislosti na systému zdravotni péce zahrnuje hodnoceni zdravotnickych technologii jak
klinické, tak 1 neklinické aspekty zdravotnické technologie. V ramci spole¢nych akci
tykajicich se hodnoceni zdravotnickych technologii spolufinancovanych z prostiedki Unie
(spolec¢né akce EUnetHTA) bylo identifikovano devét oblasti, podle nichz se zdravotnické
technologie hodnoti. Ctyti z téchto deviti oblasti jsou klinické a pét je neklinickych. Ctyfi
klinické oblasti hodnoceni se tykaji identifikace zdravotniho problému a stavajici
zdravotnické technologie, zkoumani technickych vlastnosti hodnocené technologie, jeji
relativni bezpecnosti a relativni klinické a¢innosti. P&t neklinickych oblasti hodnoceni se
tyka posouzeni zdravotnické technologie z hlediska nékladt a ekonomického hlediska

a dale jejich etickych, organizacnich, socidlnich a pravnich aspektu.

Hodnoceni zdravotnickych technologii miize zlepSovat klinické diikazy vyuzivané pti
klinickém rozhodovéani a ptistup pacientli k zdravotnickym technologiim, a to

i v ptipadech, kdy se zdravotnicka technologie stane zastaralou. Vystup hodnoceni
zdravotnickych technologii se pouzije k pfijimani informovanych rozhodnuti ohledné
pridélovani rozpoctovych prostiedkl v oblasti zdravotnictvi naptiklad v souvislosti se
stanovenim Urovni cen nebo Uhrad zdravotnickych technologii. Hodnoceni zdravotnickych
technologii tak miize ¢lenskym statim pomoci pfi vytvafeni a zachovani udrzitelnych

systému zdravotni péce a stimulaci inovact, které ptinaseji lepsi vysledky pacientim.
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(6)

(7

Provadéni soubéznych hodnoceni vice ¢lenskymi staty a rozdily mezi vnitrostatnimi
pravnimi a spravnimi predpisy tykajicimi se procest a metodik hodnoceni mohou vést
k tomu, Ze subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii musi fesit cetné
a rozdilné pozadavky na udaje. Mohou rovnéz vést ke zdvojovani a k rozdilnym

vysledkiim vyplyvajicim ze specifického kontextu vnitrostatni zdravotni péce.

Prestoze Clenské staty jiz provedly nékolik spole¢nych hodnoceni v ramci spolecnych akci
EUnetHTA, dobrovolna spoluprace a tvorba vystupti byla neefektivni, nebot’ vychézela ze
spoluprace na bazi projektl, aniz by existoval udrzitelny model spoluprace. Mira vyuzivani
vysledkt spole¢nych akci EUnetHTA, véetné jejich spolecnych klinickych hodnoceni,

na urovni ¢lenskych statd je nadale omezend, coz znamena, Ze se nedostatecné fesi
problém zdvojovani hodnoceni tychz zdravotnickych technologii organy a subjekty pro
hodnoceni zdravotnickych technologii v riznych ¢lenskych statech v rdmei totoznych ¢i
podobnych harmonogrami. Na druhé strané by mély byt pfi provadéni tohoto nafizeni
posouzeny hlavni vysledky spole¢nych akci EUnetHTA, zejména védecké vystupy, jako
jsou metodické dokumenty a pokyny, jakoZz i néstroje informacni technologie (IT) pro

uchovavani a vyménu informaci.
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(®)

Ve svych zavérech ze dne 1. prosince 2014 o inovacich ve prosp&ch pacienti! uznala Rada
klicovou tlohu hodnoceni zdravotnickych technologii jako néstroje politiky v oblasti
zdravi, ktery ma podporovat provadéni fakticky podlozenych, udrzitelnych a spravedlivych
voleb v oblasti zdravotni péce a zdravotnickych technologii ku prospéchu pacientti. Rada
v téchto zavérech dale vyzvala Komisi, aby nadéle podporovala udrzitelnou spolupréci,

a pozadala o posileni spole¢né prace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii mezi
Clenskymi staty a prozkoumani moznosti spoluprace v oblasti vymény informaci mezi
prislusnymi subjekty. Dale Rada ve svych zavérech o personalizované mediciné pro
pacienty ze dne 7. prosince 20152 vyzvala ¢lenské staty a Komisi, aby posilily metodiku
hodnoceni zdravotnickych technologii, kterou by bylo mozné uplatnit na personalizovanou
medicinu, a ve svych zavérech o posileni rovnovahy farmaceutickych systémut v Evropské
unii a jejich ¢lenskych statech ze dne 17. Cervna 20163 bylo opétovné potvrzeno, Ze
Clenské staty ve spolupraci pti hodnoceni zdravotnickych technologii jednoznaéné vidi
pridanou hodnotu. Spolecné zprava Generalniho feditelstvi pro hospodaiské a finan¢ni
zélezitosti Komise a Vyboru pro hospodéiskou politiku z fijna 2016 pak pozaduje dalsi
posileni evropské spoluprace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii. Rada ve
svych zavérech o ptistupu k 1é¢ivym piipravkim a zdravotnickym prostiedkiim pro silnéjsi
a odolnou EU ze dne 15. ¢ervna 20214 navic vyzvala ¢lenské staty a Komisi, aby
prozkoumaly moznost vytvoieni akéniho planu EU pro sbér udajti a ziskavani dikazt

z praxe, ktery podpofi lepsi spolupraci mezi probihajicimi vnitrostatnimi a pieshrani¢nimi
iniciativami a jenZ by mohl pfispét k odstranéni nedostatkt v ditkazech pifi hodnoceni

zdravotnickych technologii a rozhodovani platca

W N -

Ur. vést. C 438, 6.12.2014, s. 12.
Ur. vést. C 421, 17.12.2015, s. 2.
Ur. vést. C 269, 23.7.2016, s. 31.
Ur. vést. C 2691, 7.7.2021, s. 3.
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9) Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne 2. biezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit
piistup k 1éktim!, vyzval Komisi, aby co nejdiive vypracovala pravni piedpis tykajici se
evropského systému pro hodnoceni zdravotnickych technologii a harmonizovala
transparentni kritéria hodnoceni zdravotnickych technologii za icelem posouzeni piidané
terapeutické hodnoty a relativni uc¢innosti zdravotnickych technologii ve srovnani

s nejlepsi dostupnou alternativou s ptihlédnutim k Grovni inovace a pfinosu pro pacienty.

(10) Ve svém sdé€leni ze dne 28. fijna 2015 o zlepSovani jednotného trhu: vice piilezitosti pro
lidi a podniky Komise ozndmila, Ze hodla zavést iniciativu tykajici se hodnoceni
zdravotnickych technologii v zajmu posileni koordinace, aby se zamezilo vicendsobnym
hodnocenim ur¢itého vyrobku v riznych ¢lenskych statech a zlepsilo fungovani jednotného

trhu pro zdravotnické technologie.

! Ut. vést. C 263, 25.7.2018, s. 4.

10531/21 SH/jm 6

LIFE.4 CS



(1)

(12)

Cilem tohoto natizeni je dosdhnout vysoké urovné ochrany zdravi pacientl a uzivateli

a zéaroven zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o 1é€ivé ptipravky,
zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro . Timto nafizenim
se zaroven stanovi ramec pro podporu spoluprace ¢lenskych statl a opatieni potfebnych ke
klinickému hodnoceni zdravotnickych technologii. O dosazeni obou cili se usiluje
soucasné, pticemz oba jsou neoddéliteln¢ spjaty a zadny neni druhotady. Pokud jde

o ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o fungovani EU*),
stanovi toto natfizeni postupy a pravidla pro provadéni spole¢né prace a pro stanoveni
ramce na urovni Unie. Pokud jde o ¢lanek 168 Smlouvy o fungovani EU, toto nafizeni
usiluje o zajisténi vysoké irovne ochrany zdravi a zaroven umoziuje spolupraci mezi

¢lenskymi staty v urcitych aspektech hodnoceni zdravotnickych technologii.

Podle zésady fadné spravni praxe by méla probihat spole¢na prace, jejimz cilem by mélo

byt dosazeni maximalni urovné kvality, transparentnosti a nezavislosti.
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(13) Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii se Casto potykaji s obtizemi pii
predkladani stejnych informaci, idajt, analyz a jinych dikazi riznym ¢lenskym statim,
ato 1 v raznych fazich . Zdvojovani predkladanych tdajii a zohlednovani rtiznych lhit pro
piedkladani v jednotlivych ¢lenskych statech miize predstavovat vyznamnou
administrativni zat€z pro subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii,
zejména pro mensi spolecnosti s omezenymi zdroji, a mohlo by mit podil na znemoZznéni
a naruSeni pfistupu na trh, coz by mé¢lo za nésledek nedostatecnou obchodni
predvidatelnost, vyssi naklady a z dlouhodobého hlediska i neptiznivé ucinky na inovace.
Toto nafizeni by proto m¢lo stanovit mechanismus, kterym se zajisti, aby subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii predkladal na irovni Unie veskeré
informace, udaje, analyzy a jiné diikazy pozadované pro spole¢né klinické hodnoceni

pouze jednou.
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(14)

V souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU jsou ¢lenské staty odpovédné

za stanoveni své zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni
péce. Tato odpovédnost zahrnuje fizeni zdravotnictvi a zdravotni péce, a predevsim
rozdélovani zdroj na né¢ vyc¢lenénych. Je proto nezbytné, aby byla ¢innost Unie omezena
na ty aspekty hodnoceni zdravotnickych technologii, které se tykaji spole¢ného klinického
hodnoceni zdravotnické technologie, a zejména aby se zajistilo, Ze v zdjmu respektovani
odpovédnosti Clenskych stat podle ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU spolecna
klinicka hodnoceni neobsahuji hodnotici tisudky. V tomto ohledu pfedstavuji spole¢na
klinick4 hodnoceni podle tohoto nafizeni védeckou analyzu relativnich ¢inki
zdravotnické technologie hodnocen¢ z hlediska zdravotnich vysledkl podle zvolenych
parametrl na zéklad€ rozsahu hodnoceni. Tyto védecké analyzy dale zahrnuji zvazeni miry
jistoty, pokud jde o relativni G¢inky, pfi zohlednéni ptednosti a nedostatkii dostupnych
dikazi. Vystup takovych spole¢nych klinickych hodnoceni by tudiz nemél ovliviiovat ani
moznost vlastniho uvéazeni ¢lenskych statti provést hodnoceni klinické pfidané hodnoty
dotéenych zdravotnickych technologii, ani pfedurcit naslednd rozhodnuti o tvorbé cen

a thradach zdravotnickych technologii, v€etné stanoveni kritérii tvorby cen a rozhodnuti

o uhradach, ktera mohou zaviset na klinickych i neklinickych uvahéch, at’ jednotlivé, nebo

spole¢né, a kterd zastavaji vylucné v pravomoci jednotlivych ¢lenskych stata.
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(15)

Clenské staty by mély mit moznost provadét doplitkové klinické analyzy, které jsou
nezbytné pro jejich celkovy vnitrostatni proces hodnoceni zdravotnickych technologit,
pokud jde o zdravotnické technologie, k nimz je k dispozici zprava o spolecném klinickém
hodnoceni. Clenské staty by zejména mély mit moznost provadét doplitkové klinické
analyzy tykajici se mimo jiné skupin pacientti, komparatori nebo zdravotnich vysledka
jinych, nez které jsou uvedeny ve zprave o spolecném klinickém hodnoceni, nebo

za pouziti jiné metodiky, pokud by byla vyzadovéna v celkovém vnitrostatnim procesu
hodnoceni zdravotnickych technologii dotceného Clenského statu. Pokud jsou pro
dopliikové klinické analyzy zapotiebi dalsi informace, udaje, analyzy a jiné dikazy, mély
by mit ¢lenské staty moznost pozadat subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii o ptedlozeni téchto nezbytnych informaci, udaji, analyz a jinych ditkazii. Toto
nafizeni by nemélo nijak omezovat prava ¢lenskych stat provadét neklinickd hodnoceni
stejné zdravotnické technologie pfed zvetejnénim zpravy o spolecném klinickém

hodnoceni, béhem piipravy této zpravy nebo po jejim zvetfejnéni.
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(16)

(17)

Aby byla zaruc¢ena nejvyssi kvalita spolecnych klinickych hodnoceni, zajisténa Siroka
akceptace a aby bylo mozné sdruzovat odborné znalosti a zdroje mezi organy pro
hodnoceni zdravotnickych technologii, je vhodné dodrzovat fazovy ptistup, pii kterém se
zacne malym poctem spole¢né hodnocenych 1é¢ivych ptipravki, a az v dalsi fazi se
vyzaduje provadéni spole¢nych klinickych hodnoceni pro ostatni 1€¢ivé ptipravky, na néz
se vztahuje centralizovany postup registrace stanoveny v natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004!, je-li jejich registrace nasledné rozsifena o novou lé¢ebnou

indikaci.

Spole¢na klinickd hodnoceni by méla byt provadéna také u nékterych zdravotnickych
prostfedkt stanovenych v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/7452, které
jsou zatazeny do nejvyssi rizikové tfidy a k nimz relevantni odborné skupiny podle ¢l. 106
odst. 1 uvedeného natizeni poskytly sva stanoviska ¢i nazory, jakoz i u diagnostickych
zdravotnickych prostredki in vitro, které jsou podle natfizeni Evropského parlamentu a

Rady (EU) 2017/746 klasifikovany jako tfida D.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym
se stanovi postupy Unie pro registraci huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a dozor
nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 16¢ivé ptipravky (Ut. vést. L 136,
30.4.2004, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné€ smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a
natizeni (ES) &. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UK. vést.
L 117,5.5.2017,s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).
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(18)

(19)

Vzhledem ke slozitosti n€kterych zdravotnickych prostiedki a diagnostickych
zdravotnickych prosttedktl in vitro a k odbornym znalostem pottebnym k jejich posouzeni
by ¢lenské staty mély mit moznost, pokud v tom vidi piidanou hodnotu, navazat
dobrovolnou spolupraci v oblasti hodnoceni zdravotnickych prostiedki klasifikovanych
jako tfida IIb nebo III podle ¢lanku 51 natfizeni (EU) 2017/745 a diagnostickych
zdravotnickych prostiedkt in vitro klasifikovanych jako tfida D podle ¢lanku 47 natizeni
(EU) 2017/746, které maji podobu softwaru a jez nespadaji do oblasti spole¢ného

klinického hodnoceni podle tohoto nafizeni.

Aby bylo zajisténo, Ze spolecna klinickd hodnoceni zdravotnickych technologii zistanou
nadale pfesna a relevantni, vysoce kvalitni a podlozena témi nejspolehlivéjsimi, v daném
okamziku dostupnymi, védeckymi dilkazy, je vhodné stanovit podminky pro aktualizaci
téchto hodnoceni, zejména v ptipadech, kdy jsou po prvnim hodnoceni k dispozici

dopliujici udaje, které mohou zvysit ptesnost a kvalitu dot¢eného hodnoceni.
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(20) M¢la by byt ziizena Koordinac¢ni skupina ¢lenskych stath pro hodnoceni zdravotnickych
technologii (dale jen ,,koordina¢ni skupina“) slozena ze zastupcti ¢lenskych statl, a to
zejména z organti a subjektii pro hodnoceni zdravotnickych technologii, ktera bude
odpovédna za dohled nad provadénim spolecnych klinickych hodnoceni a dalsi spole¢nou
praci v ramci oblasti plisobnosti tohoto natfizeni. Aby byl zajistén piistup ke spolecnym
klinickym hodnocenim a spole¢nym védeckym konzultacim pod vedenim ¢lenskych statt,
m¢ély by ¢leny koordina¢ni skupiny urcit ¢lenské staty. Tito clenové by méli byt urceni
v z4jmu zajiténi vysoké urovné odbornosti koordinaéni skupiny. Clenové koordinaéni
skupiny by méli urcit organy a subjekty ptisobici v oblasti zdravotnickych technologii do
podskupin, které poskytuji odpovidajici odborné technické znalosti pro ti¢ely provadéni
spole¢nych klinickych hodnoceni a spole¢nych védeckych konzultaci, pficemz se zohledni
potieba poskytovani odbornych znalosti v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii
tykajicich se 1é¢ivych ptipravki, zdravotnickych prosttedkt a diagnostickych

zdravotnickych prostfedkt in vitro.
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21)

(22)

(23)

24)

Koordinaéni skupina by méla vynalozit veskeré Usili na dosazeni konsensu s cilem
zohlednit védeckou povahu spoluprace a zajistit, aby rozhodnuti koordina¢ni skupiny
splnovala cile v podob¢ zaruky nejvyssi védecké kvality a nestrannosti spolecné prace.
Nelze-li tohoto konsensu dosdhnout, mélo by se v zdjmu dobfe fungujiciho mechanismu
rozhodovani v ramci koordinaéni skupiny zajistit, aby byla rozhodnuti technické a védecké
povahy pfijimana prostou vétsSinou hlast, ptficemz kazdy ¢lensky stat by disponoval jednim
hlasem bez ohledu na to, kolik ¢lenti ma dany ¢lensky stat v koordinacni skupin€.
Rozhodnuti o piijeti rocniho pracovniho programu, vyrocni zpravy a strategickych smérnic
pro ¢innost podskupin by se v§ak méla na zéklad¢ vyjimky ptijimat kvalifikovanou

vétSinou hlasi, jelikoz maji odliSnou povahu.

Komise by se neméla ucastnit hlasovani o spolecnych klinickych hodnocenich ani se

vyjadfovat k obsahu zprév o spole¢ném klinickém hodnoceni.

Koordina¢ni skupina by méla zajistit, aby spole¢na védecka prace, jakoz i postupy
a metodika pro vypracovani zprav o spolecném klinickém hodnoceni a dokumentti
o vysledcich spolecnych védeckych konzultaci zarucovaly nejvyssi kvalitu, byly

pfipraveny vcas a odrazely stav 1ékatské védy v dobé jejich ptipravy.

Metodiky spole¢ného klinického hodnoceni a spole¢nych védeckych konzultaci by mély
byt upraveny tak, aby zohlediiovaly specifika novych zdravotnickych technologii,

u kterych nemusi byt nékteré tidaje snadno k dispozici. Miize tomu tak byt mimo jiné

v ptipadé€ 1écivych piipravkil pro vzacnd onemocnéni, ockovacich latek a 1é€ivych

piipravkl pro moderni terapii.
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(25)

(26)

27)

Rozsah hodnoceni by mél byt u spolecnych klinickych hodnoceni inkluzivni a m¢l by
odrazet potieby vsech ¢lenskych statl, pokud jde o udaje a analyzy, které ma predlozit

subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii.

Pokud se spole¢na klinickd hodnoceni pouZzivaji k piipraveé naslednych spravnich
rozhodnuti na urovni ¢lenskych stati, predstavuji jeden z nékolika ptipravnych kroki

v ramci vicestupiiového postupu. Clenské staty jsou nadale jedinymi subjekty
odpovédnymi za vnitrostatni procesy hodnoceni zdravotnickych technologii, za zavéry

o hodnot¢ zdravotnické technologie a za rozhodnuti vyplyvajici z hodnoceni
zdravotnickych technologii. Clenské staty by mély mit moznost uréit, ve které fazi jejich
procesu hodnoceni zdravotnickych technologii by se mély zohlednit zpravy o spolecném

klinickém hodnoceni a ktery organ nebo subjekt by to mél u€init.

Koordinaéni skupina by se méla vynasnazit, aby byla zprava o spole¢ném klinickém
hodnoceni schvalena na zakladé konsensu. Nelze-li konsensu dosahnout, méla by byt

v z4jmu zajisténi dokonceni zprav o spole¢ném klinickém hodnoceni podle stanoveného
harmonogramu do zprav zahrnuta rozdilna védecka stanoviska. V zajmu zachovani

integrity systému spolecného klinického hodnoceni a dosazeni konsensu by se zahrnuti

rozdilnych védeckych stanovisek mélo omezovat na takova stanoviska, ktera jsou védecky

pln¢ odiivodnéna, a mélo by se tudiz jednat o vyjimecné opatieni.
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(28) Clenské staty by mély byt i nadéle odpovédné za vyvozeni zavéri na vnitrostatni urovni,
pokud jde o klinickou pfidanou hodnotu zdravotnické technologie, nebot’ tyto zavéry
zéaviseji na konkrétnim kontextu zdravotni péce v daném Clenském staté a na relevanci
jednotlivych analyz zahrnutych do zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni (napiiklad
do zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni by mohlo byt zahrnuto vice komparatort,

z nichz jsou pro dany ¢lensky stat relevantni pouze nékteré). Zprava o spole¢ném
klinickém hodnoceni by méla obsahovat popis relativnich u¢inka pozorovanych

u analyzovanych zdravotnich vysledku, véetné Ciselnych vysledki a intervali
spolehlivosti, a analyzu védecké nejistoty a prednosti a nedostatkil, pokud jde o ditkazy
(naptiklad vnitini a vnéjsi platnost). Zprava o spolecném klinickém hodnoceni by méla byt
vécnd a neméla by obsahovat zddny hodnotici isudek, hodnoceni zdravotnich vysledk,
zavéry o celkovém ptinosu ¢i klinické ptidané hodnoté hodnocené zdravotnické
technologie, zadny postoj k cilové populaci, v niz by se zdravotnicka technologie méla
pouzivat, ani stanovisko tykajici se mista, které by tato zdravotnicka technologie méla mit

v terapeutické, diagnostické nebo preventivni strategii.

(29) Zasadni vyznam m4 transparentnost tohoto procesu a informovanost vefejnosti o ném.
V ptipadé udaju, které jsou pro jejich obchodni povahu divérné, musi byt divody jejich
divérnosti jasné stanoveny a odiivodnény a musi byt jasné uréeno, které tidaje jsou

divérné, a ty musi byt chranény.
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(30)

€2))

Pokud ¢lenské staty provadéji hodnoceni zdravotnickych technologii na vnitrostatni nebo
regionalni tirovni v pfipadé€ zdravotnickych technologii, které byly posouzeny na urovni
Unie, mély by zvazit zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni na této tirovni. V tomto
ohledu, zejména vzhledem ke skutecnosti, Ze pro vnitrostatni rozhodnuti o hodnoceni
zdravotnickych technologii mohou platit rizné lhiity, by ¢lenské staty mély mit moznost
zohlednit i ty informace, udaje, analyzy a jiné dikazy, které nebyly soucasti spolecného
klinického hodnoceni na urovni Unie. Hodnoceni zdravotnickych technologii provedené
na vnitrostatni nebo regionalni trovni by mélo byt v piipad¢ zdravotnické technologie,

ktera byla posouzena na tirovni Unie, dano k dispozici koordinacni skuping.

V souvislosti s timto nafizenim se vyrazem ,,nalezité zohlednit“, pouzije-li se na zpravu

o spolecném klinickém hodnoceni, rozumi, Ze zprava by méla byt soucésti dokumentace
organll nebo subjektl zapojenych do ¢innosti souvisejicich s hodnocenim zdravotnickych
technologii na Grovni ¢lenského statu nebo na regionalni trovni a méla by byt zohlednéna
pti veskerych hodnocenich zdravotnickych technologii na trovni ¢lenského statu. Je-li
zprava o spole¢ném klinickém hodnoceni k dispozici, méla by byt soucasti podpirné
dokumentace pro ucely vnitrostatniho procesu hodnoceni zdravotnickych technologii.
Obsah zpravy o spolecném klinickém hodnoceni je vSak védecké povahy a nemél by byt
pro uvedené organy nebo subjekty, ani pro clenské staty zavazny. Neni-li zprava

o spole¢ném klinickém hodnoceni k dispozici v dobé dokonceni vnitrostatniho hodnoceni
zdravotnickych technologii, nemélo by to oddalit nasledny proces na trovni ¢lenskych
statli. Zprava o spole¢ném klinickém hodnoceni by neméla mit Zadny externi dopad

na zadatele a jiné subjekty nez na ¢lenské staty.

10531/21 SH/jm 17

LIFE.4 CS



(32) Povinnost ¢lenskych statl nepozadovat na vnitrostatni irovni zadné informace, tidaje,
analyzy ani jiné dikazy, které predlozily subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii na urovni Unie, sniZzuje v ptipad¢, ze tyto subjekty splituji pozadavky
na predkladéani informaci stanovené podle tohoto nafizeni, administrativni a finan¢ni zatéz,
ktera by pro né vyplyvala ze skute¢nosti, ze by na trovni ¢lenského statu byli
konfrontovani s vicerymi a rozdilnymi zddostmi o informace, idaje, analyzy a jiné dikazy.
Tato povinnost by vSak neméla vyluCovat moznost clenskych stati pozadat subjekty
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii o objasnéni piedlozenych informaci,

udaji, analyz a jinych dikazi.

(33) Povinnost ¢lenskych statli nepozadovat na vnitrostatni irovni stejné informace, tidaje,
analyzy ani jiné dilkazy, které jiz subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii na trovni Unie ptedloZily, by neméla zahrnovat zadosti o informace, udaje,
analyzy ani jin¢ dikazy v ramci programi v€asného pfistupu na trovni ¢lenskych stati.
Cilem téchto programti v€asného piistupu na urovni ¢lenskych stati je poskytnout
pacientiim pfistup k 1é¢ivym piipravkim v situacich, kdy pfed ud€lenim centralizované

registrace vznikne vysoka mira neuspokojenych lé¢ebnych potieb.
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(34)

(35)

(36)

Na urovni ¢lenskych statii by subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii
nem¢ély predkladat zadné informace, udaje, analyzy ani jiné dikazy, které jiz byly
piedlozeny na trovni Unie. Tim se zajisti, aby ¢lenské staty mohly na své irovni

od subjektl zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii pozadovat pouze

informace, udaje, analyzy a jiné diikazy, které nejsou na trovni Unie dosud k dispozici.

U lécivych ptipravki by pfi provadéni spole¢ného klinického hodnoceni mély byt
uptfednostinovany pifimé srovnavaci klinické studie, které jsou randomizované, zaslepené a
zahrnuji kontrolni skupinu a jejichz metodika je v souladu s mezinarodnimi normami
mediciny zalozené na dikazech. Tento ptistup by vSak sam o sobé nemél vylucovat
pozorovaci studie, véetné téch, jez jsou zalozeny na datech ziskanych z praxe, jsou-li

takové studie dostupné.

Harmonogram pro spole¢nd klinickd hodnoceni 1é¢ivych ptipravki by pokud mozno mél
byt stanoven s odkazem na harmonogram platny pro dokonceni centralizovaného postupu
registrace uvedeného v natizeni (ES) ¢. 726/2004. Tato koordinace by méla zajistit, aby
spolecna klinicka hodnoceni mohla efektivné usnadnovat pfistup na trh a pfispivat

k v€asné dostupnosti inovativnich zdravotnickych technologii pro pacienty. Subjekty
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii by proto mély pii predkladani
pozadovanych informaci, idajt, analyz a jinych dikazti dodrzovat lhtity stanovené podle

tohoto nafizeni.
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(37)

(3%)

Pfi vymezovani harmonogramu pro spole¢nd klinickd hodnoceni zdravotnickych
prostfedkti a diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro by mél byt zohlednén
znacn¢ decentralizovany pristup téchto prostiedkili na trh a dostupnost odpovidajicich
diukazt vyzadovanych k provedeni spole¢ného klinického hodnoceni. Vzhledem k tomu, ze
pozadované dikazy mohou byt dostupné az po uvedeni zdravotnického prosttedku nebo
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro na trh, a aby bylo mozné vybirat
zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro pro spolecné
klinické hodnoceni ve vhodnou dobu, mélo by byt mozné provadet hodnoceni takovych

prostiedkii az po jejich uvedeni na trh.

Spole¢na prace provadéna podle tohoto nafizeni, zejména spole¢na klinickd hodnoceni, by
v kazdém ptipad€ méla poskytovat vysoce kvalitni a véasné vysledky a rozvijet
intenzivngj$i spolupraci mezi ¢lenskymi staty v oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii tykajicich se zdravotnickych prostfedki a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkt in vitro a neméla by zptisobovat prodlevy nebo narusovat opatfovani
zdravotnickych prostfedkil a diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro ozna¢enim
CE ani zpozdit jejich pfistup na trh. Tato prace by méla byt oddé€lena a odlisSena

od regula¢nich hodnoceni provadénych v souladu s natizenimi (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746 a neméla by mit zadny vliv na rozhodnuti pfijimana v souladu s uvedenymi

nafizenimi.
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(39)

(40)

K usnadnéni procesu piipravy spolecnych klinickych hodnoceni by subjektim zabyvajicim
se vyvojem zdravotnickych technologii méla byt ve vhodnych ptipadech poskytnuta
prilezitost zapojit se do spole¢nych védeckych konzultaci s koordina¢ni skupinou s cilem
ziskat pokyny ohledn¢ informaci, udajt, analyz a jinych diikaz{, které¢ budou
pravdépodobné vyzadovany z klinickych studii. Klinické studie zahrnuji klinicka
hodnoceni lé¢ivych ptipravka, klinické zkouSky pozadované pro klinické hodnoceni
zdravotnickych prostredki a studie funk¢ni zptsobilosti pozadované k hodnoceni funk¢ni
zpusobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedk in vitro. S ohledem na predbéznou
povahu konzultace by zadné poskytnuté pokyny nemély byt pro subjekty zabyvajici se
vyvojem zdravotnickych technologii, ani pro orgény a subjekty pro hodnoceni téchto
zdravotnickych technologii pravné zdvazné. Tyto pokyny by vSak mély, zejména v z4jmu

pacientil, odrazet stav 1¢kaiské védy v dob¢ spolecné védecké konzultace.

Pokud spolec¢né védecké konzultace probihaji soub&zné s ptipravou védeckého poradenstvi
o lécivych piipravcich podle natizeni (ES) €. 726/2004 nebo soubézné s konzultaci

o zdravotnickych prostfedcich podle natizeni (EU) 2017/745, mé&ly by byt tyto soubéZzné
procesy, véetné vymeény informaci mezi podskupinami a Evropskou agenturou pro 1é€ivé
ptipravky nebo odbornymi skupinami pro zdravotnické prosttedky, provadény s cilem
zajistit, aby vytvareni diikazii spliiovalo potieby prislusnych ramcd, a to pfi zachovani

jejich odlisnych oblasti pisobnosti.
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(41) Spolec¢na klinickd hodnoceni a spolecné védecké konzultace vyzaduji sdileni divérnych
informaci mezi subjekty zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych technologii a organy
a subjekty pro hodnoceni téchto technologii. Aby byla zajisténa ochrana takovych
informaci, mély by byt informace poskytované koordina¢ni skupin€ v rameci spole¢nych
klinickych hodnoceni a spole¢nych klinickych konzultaci sdéleny tfeti stran¢ pouze po
podpisu dohody o ml¢enlivosti. Kromé toho je nezbytné, aby veskeré zverejiiované
informace ohledn¢ vysledku spolecnych védeckych konzultaci byly prezentovany

v anonymizované podob¢ a veskeré informace obchodné citlivé povahy byly odstranény.

(42) Za ucelem zajisténi uc¢inného vyuzivani dostupnych zdroji je vhodné stanovit ,,mapovani
terénu® s cilem umoznit v€asnou identifikaci novych zdravotnickych technologii, které
pravdépodobné¢ budou mit zadsadni dopad na pacienty, vetejné zdravi a systémy zdravotni
péce, a usmérnit vyzkum. Toto mapovani terénu by mohlo byt vyuzito k podpoie
koordina¢ni skupiny pfi planovani jeji ¢innosti, zejména pokud jde o spole¢na klinicka
hodnoceni a spole¢né védecké konzultace, a mohlo by rovnéz poskytovat informace pro

ucely dlouhodobého pldnovani na trovni Unie i na Grovni ¢lenskych stati.
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(43)

(44)

Unie by méla nadéale podporovat dobrovolnou spolupraci na hodnoceni zdravotnickych
technologii mezi ¢lenskymi staty v oblastech, jako je vytvareni a provadéni programii
ockovani a budovani kapacit vnitrostatnich systémt pro hodnoceni zdravotnickych
technologii. Tato dobrovolna spoluprace by méla téz usnadnit soucinnost s iniciativami

v rdmci strategie pro jednotny digitalni trh v pfisluSnych oblastech zdravotni péce
tykajicich se digitalizace a dat s cilem poskytovat dopliujici diikazy ziskané z praxe, které
jsou pro hodnoceni zdravotnickych technologii relevantni. Dobrovolna spoluprace

na hodnoceni zdravotnickych technologii mize zahrnovat také oblasti, jako je diagnostika
pouzivana k doplnéni 1é¢by, chirurgické zakroky, prevence, screening a programy

na podporu zdravi, nastroje informac¢nich a komunikacnich technologii a postupy
integrované zdravotni péce. Pozadavky na hodnoceni rtiznych zdravotnickych technologii
se 1i81 v zavislosti na jejich specifické povaze, a proto by mél byt, co se tyce téchto riznych

zdravotnickych technologii, zajistén dusledny ptistup k jejich hodnoceni.

Aby byla zajisténa inkluzivnost a transparentnost spole¢né prace, méla by koordina¢ni
skupina v z4jmu unijni spoluprace na hodnoceni zdravotnickych technologii spolupracovat
se vSemi organizacemi zucastnénych subjektll a intenzivné s nimi konzultovat, a to véetné
organizaci pacientl, organizaci zdravotnikd, klinickych a védeckych spole¢nosti, sdruzeni
subjektl zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii, organizaci spotiebitelil

a jinych relevantnich nevladnich organizaci v oblasti zdravotnictvi. Méla by byt vytvoiena
sit’ zuCastnénych subjektli pro usnadnéni dialogu mezi organizacemi zucastnénych subjektii

a koordina¢ni skupinou.

10531/21 SH/jm 23

LIFE.4 CS



(45) Aby se zajistilo, ze spolecna prace dosahuje nejvyssi védecké kvality a odrazi soucasny
stav techniky, méli by se ke spole¢nym klinickym hodnocenim a spole¢nym klinickym
konzultacim vyjadiovat externi odbornici s relevantnimi rozsdhlymi odbornymi znalostmi.
Teémito odborniky by méli byt klinicti odbornici ptisobici v dotéené terapeutické oblasti,
pacienti trpici danou nemoci a jini relevantni odbornici zaméfeni naptiklad na dotceny typ
zdravotnické technologie nebo na otazky tykajici se navrhu klinické studie. K urceni téchto
odbornikti a pro pfistup k relevantnim poznatkiim v konkrétnich terapeutickych oblastech
by mélo byt mozné vyuzit také evropskych referencnich siti. Pacienti, klinicti odbornici
a jini relevantni odbornici by mohli byt vybirani podle svych odbornych znalosti v daném
oboru a vystupovat spiSe sami za sebe nez jako zastupci konkrétni organizace, instituce
nebo ¢lenského statu. V zajmu zachovani védecké integrity spole¢nych klinickych
hodnoceni a spole¢nych védeckych konzultaci by méla byt vytvotena pravidla, kterymi se
zajisti nezavislost a nestrannost pacientd a klinickych odborniki a dal$ich relevantnich

zucastnénych odbornikll a zamezi se stfetim zajmu.

(46) Pti hodnoceni zdravotnickych technologii hraje spoluprace vyznamnou ulohu béhem
celého jejich zivotniho cyklu, od prvnich fazi vyvoje, prostiednictvim ,,mapovani terénu*
a spolecné védecké konzultace, a pozdéji, jakmile je zdravotnicka technologie uvedena

na trh, prostfednictvim spole¢ného klinického hodnoceni a jeho aktualizace.
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(47)

(48)

Koordina¢ni skupina by méla vypracovat podrobné postupy a jejich harmonogram pro
ucely spole¢nych klinickych hodnoceni, aktualizaci spole¢nych klinickych hodnoceni

a spolecnych védeckych konzultaci, aby se zajistil jednotny a ¢lenskymi staty vedeny
piistup ke spole¢né praci stanovené v tomto nafizeni. Tam, kde je to vhodné, a s ohledem
na vysledky prace, kterd jiz byla provedena v ramci spole¢nych akci EUnetHTA, by
koordina¢ni skupina méla vypracovat odli$na pravidla pro 1é¢ivé ptipravky, zdravotnické

prostiedky a diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro.

Koordinacni skupina by méla vypracovat metodické pokyny ke spolecné praci stanovené
v tomto nafizeni, a to na zaklad¢ mezinarodnich norem mediciny zalozenych na diikazech.
Proces hodnoceni by mé¢l vychazet z relevantnich, aktualnich a vysoce kvalitnich
védeckych dikazt. Koordina¢ni skupina by méla rovnéz vypracovat pokyny ke jmenovani
hodnotitelti a spoluhodnotiteli pro ucely spoleénych klinickych hodnoceni a spolec¢nych
védeckych konzultaci, véetné pokynt tykajicich se védeckych odbornych znalosti

stanovenych pro provadéni spole¢né prace podle tohoto nafizeni.
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(49)

(50)

Aby byl zajistén jednotny pfistup ke spolené préci stanovené v tomto nafizeni, mély by
byt Komisi svéteny provadeci pravomoci k piijeti rozhodnuti o tom, Ze jsou za urcitych
podminek predmétem spole¢ného klinického hodnoceni i dalsi 1€¢ivé pripravky
zdravotnickych prostredkil a diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro, které maji
byt podrobeny spolecnému klinickému hodnoceni, ke stanoveni podrobnych procesnich
pravidel tykajicich se urcitych aspektl spole¢nych klinickych hodnoceni a spole¢nych
veédeckych konzultaci, obecnych procesnich pravidel tykajicich se urcitych aspekti
spole¢nych klinickych hodnoceni a ke stanoveni formatu a vzori dokumentace pro
predkladani a zpravy. Tam, kde je to vhodné, by méla byt vypracovana odlisné pravidla
pro 1écive ptipravky, zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prosttedky in
vitro. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s natizenim Evropského

parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/20111.

Pii vypracovavani provadécich akti uvedenych v tomto nafizeni je obzvlasté dulezité, aby
Komise vedla v rdmci ptipravné ¢innosti odpovidajici konzultace, a to i s koordinacni
skupinou a na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami
stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby

pravnich piedpist?.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zasady zptlisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(1)

(52)

Aby byla zajisténa dostupnost dostate¢nych zdrojti pro spole¢nou praci stanovenou v tomto
nafizeni, méla by Unie usilovat o poskytovani stabilniho a trvalého financovani pro
spole¢nou praci a dobrovolnou spolupraci a pro ramec na podporu téchto ¢innosti. Toto
financovani by mélo pokryvat zejména naklady na vypracovani zprav o spolecnych
klinickych hodnocenich a spoleénych védeckych konzultacich. Clenské staty by mély mit
moznost do Komise vysilat ndrodni odborniky na podporu ¢innosti sekretariatu

koordinac¢ni skupiny.

Za ucelem usnadnéni spole¢né prace a vymeny informaci o hodnoceni zdravotnickych
technologii mezi ¢lenskymi staty je tfeba piijmout ustanoveni pro vytvoieni platformy IT,
ktera obsahuje odpovidajici databaze a poskytuje zabezpecené komunikacéni kanaly.
Komise by méla pro ucely vymény informaci a diikazli vychazet z databézi a funkei
vypracovanych v rdmeci spole¢né akce EUnetHTA a méla by mit za cil zajistit propojeni
platformy IT s jinymi datovymi infrastrukturami relevantnimi pro ucely hodnoceni
zdravotnickych technologii, jako jsou registry a databaze idaju ziskanych z praxe. Pii
vyvoji této platformy by mély byt rovnéz prozkouméany moznosti, které nabizi budouci

evropsky prostor pro data z oblasti vefejného zdravi.
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(33)

(54)

Aby bylo zajisténo hladké zavedeni a provadéni spolecnych klinickych hodnoceni
na urovni Unie a aby byla zabezpecena i jejich kvalita, je vhodné zacit s malym poctem
spole¢nych klinickych hodnoceni. Po tifech letech od data pouZzitelnosti tohoto natizeni by

mélo dojit k postupnému zvySovani poctu spole¢nych klinickych hodnoceni.

Aby se zajistilo, Ze podplrny ramec bude i naddle co nejucinngjsi a ndkladove co
nejefektivnéjsi, méla by Komise podat Evropskému parlamentu a Rad¢é zpravu

o uplatinovani tohoto nafizeni nejpozd¢ji do tii let od data pouzitelnosti. Zprava by se méla
zamgéfiit na prezkum ptidané hodnoty spolecné prace pro Clenské staty. Ve zpravé by mélo
byt pfedevsim posouzeno, zda je potieba zavést mechanismus hrazeni poplatku, ktery by
zajistil nezavislost koordina¢ni skupiny a jehoz prostiednictvim by subjekty zabyvajici se
vyvojem zdravotnickych technologii rovnéz pfispivaly k financovéni spole¢nych
védeckych konzultaci. Kromé toho by ve zpravé mél byt pfezkouman tc¢inek nezdvojovani
zadosti o informace, udaje, analyzy a jiné dikazy pro spole¢né klinické hodnoceni, pokud
jde o snizeni administrativni zatéze pro ¢lenské staty a subjekty zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii, o usnadnéni ptistupu novych a inovativnich vyrobki na trh

a o sniZzeni nakladd. Zprava by mohla poslouzit jako podnét k posouzeni pokroku
dosazeného v oblasti ptistupu pacientii k inovativnim zdravotnickym technologiim,
udrzitelnosti systémil zdravotni péce a kapacity pro hodnoceni zdravotnickych technologii

na urovni ¢lenskych statt.
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(35)

(56)

Do dvou let od zahajeni hodnoceni 1é¢ivych piipravki, které spadaji do oblasti piisobnosti
tohoto nafizeni, by ¢lenské staty mely podat Komisi zpravu o uplatiiovani tohoto natizeni,
a zejména o svém posouzeni piidané hodnoty zprav o spole¢nych klinickych hodnocenich
ve svych vnitrostatnich procesech hodnoceni zdravotnickych technologii a pracovni zatéze

koordina¢ni skupiny.

V z4jmu Upravy seznamu informaci, které maji subjekty zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii piredkladat, méla by byt na Komisi pfenesena pravomoc
piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o zmény ptiloh
I aIl. Je obzvlaste dulezité, aby Komise vedla v ramci pfipravné ¢innosti odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se
zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich piedpisti. Pro zajiSténi rovné ucasti na vypracovavani aktli v pfenesené
pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky

z Clenskych statl a jejich odbornici maji automaticky piistup na setkani skupin odborniki

Komise, jez se vénuji piipraveé aktl v pfenesené pravomoci.
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(57) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU! stanovi, Ze Unie podporuje
a usnadiiuje spolupraci a vyménu védeckych informaci mezi ¢lenskymi staty v ramci
dobrovolné sité spojujici vnitrostatni organy nebo subjekty piislusné pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, které urci ¢lenské staty. Jelikoz uvedené zalezitosti upravuje

toto natizeni, méla by byt smérnice 2011/24/EU odpovidajicim zptisobem zménéna.

(58) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz stanovit na Grovni Unie rdmec pro spole¢na klinicka
hodnoceni zdravotnickych technologii, spadajicich do oblasti plisobnosti tohoto natizeni,
nemuze byt dosazeno ¢lenskymi staty, ale spiSe jej z divodu rozsahu a ¢inkt tohoto
nafizeni miize byt 1épe dosazeno na urovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se
zéasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zésadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢ldnku neptekracuje toto nafizeni rdmec

toho, co je nezbytné pro dosazeni uvedené¢ho cile,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o uplatiiovani
prav pacientl v pieshrani¢ni zdravotni péci (Ut. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).
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KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Clanek 1
Predmet

1. Toto narizeni stanovi:

a)  podplirny ramec a postupy pro spolupraci clenskych stat v oblasti zdravotnickych

technologii na Grovni Unie;

b)  mechanismus, kterym se zajisti, Ze na tirovni Unie pfedklada subjekt zabyvajici se
vyvojem zdravotnickych technologii veskeré informace, tidaje, analyzy a jiné dikazy
pozadované pro spole¢né klinické hodnoceni zdravotnickych technologii pouze

jednou;

c) spolecna pravidla a metodiky pro spole¢né klinické hodnoceni zdravotnickych

technologii.
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2. Timto nafizenim neni dotcena pravomoc ¢lenskych statii vyvozovat zavéry o relativni

ucinnosti zdravotnickych technologii nebo piijimat rozhodnuti o pouzivani zdravotnické

technologie ve specifickém vnitrostatnim zdravotnim kontextu. Nezasahuje do vylucné
vnitrostatni pravomoci ¢lenskych statii, véetné vnitrostatnich rozhodnuti o tvorb¢ cen
a thradach, ani jim nejsou dotceny jiné pravomoci tykajici se fizeni zdravotnictvi

nebo zdravotni péce v Clenskych statech ¢i pridélovani na né vyclenénych prostredki.

Clanek 2
Definice
Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:
1) ,1é¢ivym piipravkem* 1éCivy piipravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES!;
2) »zdravotnickym prostfedkem* zdravotnicky prosttedek ve smyslu €l. 2 bodu 1 natizeni
(EU) 2017/745;
1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkl (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67).
10531/21 SH/jm 32

LIFE.4

CS



3) ,»diagnostickym zdravotnickym prosttedkem in vitro* diagnosticky zdravotnicky

prostredek in vitro ve smyslu ¢l. 2 bodu 2 natizeni (EU) 2017/746;

4) »zdravotnickou technologii zdravotnicka technologie ve smyslu ¢l. 3 bodu 1 smérnice
2011/24/EU;
5) ,hodnocenim zdravotnickych technologii“ multidisciplindrni proces spocivajici ve

shromazd’ovani informaci o zdravotnickych a socidlnich aspektech, aspektech
souvisejicich s pacienty a ekonomickych a etickych aspektech, které se tykaji
systematického, transparentniho, objektivniho a spolehlivého uzivani zdravotnickych

technologii;
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6) ,»spoleénym klinickym hodnocenim® zdravotnické technologie védecké shromazd’ovani
dostupnych védeckych dikazl o zdravotnické technologii a popis jeji srovnavaci analyzy
v porovnani s jednou ¢i vice dalSimi zdravotnickymi technologiemi nebo stavajicimi
postupy, a to v souladu s rozsahem hodnoceni dohodnutym podle tohoto nafizeni
a na zaklad¢ védeckych aspektt téchto klinickych oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii: popis zdravotniho problému, ktery zdravotnicka technologie fesi, a aktualni
pouzivani jinych zdravotnickych technologii feSicich tentyz zdravotni problém, popis
a technické vlastnosti zdravotnické technologie, relativni klinickd Gi¢innost a relativni

bezpecnost zdravotnické technologie;
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7)

8)

9

,heklinickym hodnocenim* ¢ast hodnoceni zdravotnické technologie zaloZend na téchto
neklinickych oblastech hodnoceni zdravotnickych technologii: hodnoceni nakladi
a ekonomickych aspekti zdravotnické technologie a etické, organizacni, socidlni a pravni

aspekty souvisejici s jejim pouzivanim;

,,kolaborativnim hodnocenim* klinické hodnoceni zdravotnického prostiedku nebo
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro provadéné na trovni Unie fadou
zucastnénych organi a subjektli pro hodnoceni zdravotnickych technologii, jejichz ucast je

dobrovoln4;

,rozsahem hodnoceni‘ soubor parametri pro spolecné klinické hodnoceni ve smyslu
populace pacienttl, intervence, , komparatort a zdravotnich vysledki pozadovanych

spole¢né ¢lenskymi staty.
Clanek 3
Koordinacni skupina clenskych statit pro hodnoceni zdravotnickych technologii

Ztizuje se koordina¢ni skupina ¢lenskych stati pro hodnoceni zdravotnickych technologii

(déle jen ,,koordina¢ni skupina®).
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Clenské staty urci své ¢leny koordina¢ni skupiny a uvédomi o tom, jakoz i o veskerych
naslednych zménach, Komisi. Clenové koordina¢ni skupiny jmenuji své zastupce
v koordinacni skuping, a to ad hoc nebo trvale, a uvédomi o tom, jakoz i1 o piipadnych

naslednych zménach, Komisi.

Clenové koordina¢ni skupiny uréi své vnitrostatni nebo regionalni organy a subjekty jako
&leny podskupin koordinaéni skupiny. Clenové koordina¢ni skupiny mohou uréit vice nez
jednoho ¢lena podskupiny, véetné ¢lena koordinacni skupiny, aniz by bylo dot¢eno
pravidlo, podle néhoz ma kazdy ¢lensky stat jeden hlas. Clenové podskupiny jmenuji své
zastupce v podskupinach, kteti maji odpovidajici odborné znalosti v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii, a to ad hoc nebo trvale, a uvédomi o tom, jakoz i o ptipadnych
naslednych zménach, Komisi. Jsou-li zapotiebi konkrétni znalosti, mohou ¢lenové

podskupin jmenovat vice nez jednoho zastupce.

Koordinaéni skupina v zasadé jedna na zakladé konsensu. Nelze-li konsensu dosahnout,
vyzaduje pfijeti rozhodnuti podporu ¢lenii zastupujicich prostou vétsSinu ¢lenskych stata.
Kazdy ¢lensky stat ma jeden hlas. Vysledky hlasovani se zaznamenaji do zépisu ze
zasedani koordina¢ni skupiny. Pfi hlasovani mohou ¢lenové pozadat, aby byly odlisné

nazory zaznamenany do zapisu ze zasedani, na kterém se hlasovani konalo.
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Odchylné od odstavce 4 tohoto ¢lanku, nelze-li konsensu dosahnout, koordina¢ni skupina

pfijme svij ro¢ni pracovni program, svou vyrocni zpravu a své strategické smérnice

uvedené v odst. 7 pism. b) a ¢) tohoto ¢lanku kvalifikovanou vétSinou v souladu s ¢l. 16

odst. 4 Smlouvy o EU a ¢l. 238 odst. 3 pism. a) Smlouvy o fungovani EU.

Zasedanim koordina¢ni skupiny pfedsedaji a spolupiedsedaji na omezené obdobi, které se

stanovi v jednacim tadu, dva zvoleni ¢lenové koordina¢ni skupiny z riznych ¢lenskych

statii. Pfedseda a spolupfedseda jsou nestranni a nezavisli. Komise plni ulohu sekretariatu

koordinac¢ni skupiny a podporuje jeji praci v souladu s clankem 28.

a)
b)
©)

d)

Koordina¢ni skupina:

prijima jednaci fad a podle potieby jej aktualizuje;
piijima ro¢ni pracovni program a vyrocni zpravu podle ¢lanku 64;
poskytuje strategické smérnice pro ¢innost svych podskupin;

prijima metodické pokyny ke spolecné praci v souladu s mezindrodnimi normami

mediciny zalozené na dikazech;
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g)

h)

3

pfijima podrobné postupy a jejich harmonogram pro ucely provadéni spole¢nych

klinickych hodnoceni a jejich aktualizaci;

piijima podrobné postupy a jejich harmonogram pro ucely provadéni spolecnych
veédeckych konzultaci, v€etné podavani zadosti ze strany subjekt zabyvajicich se

vyvojem zdravotnickych technologii;

pfijima pokyny ke jmenovani hodnotiteltl a spoluhodnotitelt pro ucely spole¢nych
klinickych hodnoceni a spole¢nych védeckych konzultaci, v€etné pokynti tykajicich

se pozadovanych védeckych odbornych znalosti;
koordinuje a schvaluje ¢innost svych podskupin;

zajistuje spolupraci s ptislusnymi subjekty na trovni Unie zfizenymi podle nafizeni
(ES) €. 726/2004, (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 s cilem usnadnit ziskévani dalSich

dikazii nezbytnych pro ¢innost koordinacni skupiny;

zajistuje odpovidajici zapojeni organizaci zucastnénych subjekti a odbornikt

do ¢innosti koordina¢ni skupiny;
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k)

zfizuje podskupiny, zejména pro:

1) spole¢na klinickd hodnoceni;

i1)  spolecné védecké konzultace;

ii1)  identifikaci novych zdravotnickych technologii;
iv)  vytvareni metodickych a procesnich pokynii.

8. Koordina¢ni skupina a jeji podskupiny mohou jednat v riznych slozenich, a to zejména pro
tyto kategorie zdravotnickych technologii: 1éCivé ptipravky, zdravotnické prostredky,
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a dalsi zdravotnické technologie.
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Cldnek 4
Zajistent kvality

Koordinacni skupina zajisti, aby spole¢na prace vykonavana podle clankt 7 az 23 méla tu
nejvyssi kvalitu, splitovala mezinarodni normy mediciny zaloZené na dikazech a byla
provedena vcas. Za timto ucelem stanovi koordina¢ni skupina postupy, které jsou
systematicky pfezkoumavany. Pfi vypracovavani té€chto postupti vezme koordinacni
skupina v uvahu specifika piislusné zdravotnické technologie, jiz se spole¢na prace tyka,
vcetné 1éCivych pripravkl pro vzacna onemocnéni, oCkovacich latek a 1écivych ptipravki

pro moderni terapii.

Koordina¢ni skupina stanovi a pravidelné prezkoumava standardni opera¢ni postupy

spadajici do oblasti piisobnosti ¢l. 3 odst. 7 pism. d), e), f) a g).

Koordinaéni skupina pravidelné pfezkoumava a v ptipad€ potieby aktualizuje metodické

a procesni pokyny spadajici do oblasti ptisobnosti ¢l. 3 odst. 7 pism. d), e), ) a g).

Tam, kde je to vhodné, a s ohledem na metodiku jiz vypracovanou v ramci spole¢né akce
EUnetHTA se vypracuji specifické metodické a procesni pokyny pro 1é¢ivé ptipravky,

zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.
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Clanek 5

Transparentnost a stiet zajmii

1. Koordinacni skupina vykonava svou ¢innost nezavisle, nestranné a transparentn¢.

2. Zastupci jmenovani do koordina¢ni skupiny a jejich podskupin, pacienti, klini¢ti odbornici
a dalsi relevantni odbornici ucastnici se jakékoli spolecné prace nesméji mit zadné financni
ani jiné zajmy v odvétvi vyvoje zdravotnickych technologii, které by mohly ovlivnit jejich
nezavislost ¢i nestrannost.

3. Zastupci jmenovani koordinaéni skupinou a jejimi podskupinami u€ini prohlaSeni o svych
finan¢nich a jinych zajmech a kazdoro¢né a v ptipad¢ potieby jej aktualizuji. Zvetejni
veskeré dalsi skutecnosti, o nichz se dozvédi a u kterych lze v dobré vite piiméiené
ocekavat, Ze zahrnuji stiet z4jmt nebo k nému mohou vést.
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Zastupci, ktefi se ti€astni zasedani koordinacni skupiny a jejich podskupin, pied kazdym
zasedanim oznami veskeré zajmy, které by mohly byt povazovany za zajmy ovliviiujici
jejich nezavislost nebo nestrannost v souvislosti s body potfadu jednani. Pokud Komise
rozhodne, Ze deklarovany zajem piedstavuje stiet zajmi, nesmi se tento zastupce ucastnit
jednani ani rozhodovani, ani ziskat zddné informace tykajici se daného bodu potadu
jednéni. Tato prohldSeni zastupcti a rozhodnuti Komise se zaznamenaji do souhrnného

zéapisu ze zasedani.

Pacienti, klini¢ti a jini relevantni odbornici ucini prohlaseni o veskerych finan¢nich
a jinych zajmech relevantnich pro spole¢nou praci, na niz se maji podilet. Tato prohlaSeni
a veSkera opatteni pfijata v jejich dusledku se zaznamenaji do souhrnného zapisu ze

zasedani a do zavérecnych dokumentii dané spolecné préce.

Zastupci jmenovani do koordinaéni skupiny a jejich podskupin, jakoZ i pacienti, klini¢ti
a jini relevantni odbornici podilejici se na praci jakékoli podskupiny jsou povinni

zachovavat profesni tajemstvi, a to 1 po skonc¢eni svych funkci.
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7. Komise stanovi provadéci pravidla pro provadéni tohoto ¢lanku v souladu s €l. 25 odst. 1
pism. a), a zejména pravidla pro posuzovani stfetu zajmi podle odstavct 3, 4 a 5 tohoto

¢lanku a opatieni, kterd maji byt piijata v piipad¢ stietu zajmi nebo mozného stietu zajmi.
Clanek 6
Rocni pracovni program a vyrocni zprava

1. Koordinaéni skupina kazdy rok nejpozdéji do 30. listopadu pfijme ro¢ni pracovni program

a v pripadé¢ potteby jej miize nasledn¢ zménit.

2. V ro¢nim pracovnim programu se stanovi spolecna préce, kterd ma byt provedena

v kalendainim roce nasledujicim po pfijeti programu a ktera zahrnuje:

a)  planovany pocet a druh spole¢nych klinickych hodnoceni a planovany pocet

aktualizaci spole¢nych klinickych hodnoceni podle ¢lanku 14;
b)  pléanovany pocet spolecnych védeckych konzultaci;

c) planovany pocet hodnoceni v oblasti dobrovolné spoluprace s ohledem na jejich

mozny dopad na pacienty, vetejné zdravi nebo systémy zdravotni péce.
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3. Pii piiprave ¢i zméné ro¢niho pracovniho programu koordinacni skupina:

a)  zohledni zpravy tykajici se novych zdravotnickych technologii podle ¢lanku 22;

b)  zohledni informace Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky poskytnuté Komisi podle
¢lanku 28 o stavu podanych a pfipravovanych zadosti o registraci 1é¢ivych piipravka
uvedenych v ¢lanku 7; jakmile jsou k dispozici nové regulacni udaje, sdili Komise
tyto informace s koordina¢ni skupinou, aby mohl byt pozménén ro¢ni pracovni
program;

c)  zohledni informace o praci relevantnich odbornych skupin podle ¢l. 106 odst. 1
natizeni (EU) 2017/745 (dale jen ,,odborné skupiny*) poskytnuté Koordina¢ni
skupinou pro zdravotnické prostiedky ziizenou podle ¢lanku 103 uvedeného nafizeni
(déle jen ,,Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky*) nebo z jinych zdroji
a poskytnuté Komisi podle ¢lanku 28 tohoto nafizeni;

d)  konzultuje se siti zuCastnénych subjekti uvedenou v ¢lanku 29 a zohledni jejich
pfipominky;

e)  zohledni zdroje, které ma koordinaéni skupina pro spolec¢nou praci k dispozici;

f)  konzultuje s Komisi navrh ro¢niho pracovniho programu a zohledni jeji stanovisko.
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Koordinaéni skupina pfijme kazdoro¢né nejpozdéji do 28. tnora vyrocni zpravu.

Vyrocni zprava poskytuje informace o spole¢né praci vykonané v kalendainim roce
piedchazejicim roku pfijeti zpravy.
KAPITOLA 11
SPOLECNA PRACE V OBLASTI HODNOCENI
ZDRAVOTNICKYCH TECHNOLOGII NA UROVNI UNIE

ODDIL 1
SPOLECNA KLINICKA HODNOCENI

Clanek 7

Zdravotnické technologie, které jsou predmétem spolecnych klinickych hodnoceni
1. Ptedmétem spolecnych klinickych hodnocenim jsou tyto zdravotnické technologie:

a)  lécivé ptipravky, podle ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
u kterych byla Zadost o registraci poddna v souladu s uvedenym natizenim po
pfisluSnych datech stanovenych v odstavci 2 tohoto ¢lanku a u nichZ je tato Zadost

v souladu s ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES;
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b)

d)

1écivé pripravky registrované v Unii, u kterych byla zvefejnéna zprava o spolecném
klinickém hodnoceni, v piipadech, kdy je registrace udélena v souladu s ¢l. 6 odst. 1
druhym pododstavcem smérnice 2001/83/ES za ucelem zmény stavajici registrace,

ktera odpovida nové lécebné indikaci;

zdravotnické prostiedky klasifikované jako tfida IIb nebo III v souladu s ¢lankem 51
natizeni (EU) 2017/745, k nimz relevantni odborné skupiny poskytly védecké
stanovisko v ramci postupu konzultace v oblasti klinického hodnoceni podle ¢lanku
54 uvedeného natizeni, a s vyhradou jejich vybéru v souladu s odstavcem 4 tohoto

¢lanku;

diagnostické zdravotnické prostredky in vitro klasifikované jako tfida D v souladu
s ¢lankem 47 natizeni (EU) 2017/746, k nimZ relevantni odborné skupiny poskytly
sva stanoviska v rdmci postupu podle ¢l. 48 odst. 6 uvedené¢ho nafizeni, a s vyhradou

jejich vybéru v souladu s odstavcem 4 tohoto ¢lanku.
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2. Data podle odst. 1 pism. a) jsou stanovena takto:

a) ... [ datum pouzitelnosti tohoto nafizeni], pokud jde o 1é¢ivé piipravky s novymi
ucinnymi latkami, u nichz zadatel ve své zadosti o povoleni pfedlozené Evropské
agentuie pro 1éCivé piipravky prohlasuje, ze obsahuji novou uc¢innou latku, jejiz
l1écebnou indikaci je 1é€ba nddorovych onemocnéni, a 1éCivé pripravky, které jsou
regulovany jako 1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii podle natizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/20071;

b) ... [ tiiroky od data pouzitelnosti tohoto nafizeni] pro 1éCivé pripravky urcené jako
1é¢ivé piipravky pro vzadcna onemocnéni podle nafizeni Evropského parlamentu a

Rady (ES) €. 141/2000%;

c) ...[pétletod data pouzitelnosti tohoto natizeni] pro lé¢ivé piipravky uvedené

v odstavci 1 jiné neZ uvedené v pismenech a) a b) tohoto odstavce.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o
1écivych ptipraveich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES)
&. 726/2004 (Uk. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

2 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999
o 1é¢ivych piipravcich pro vzacna onemocnéni (Ut. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).
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Odchylné od odstavce 2 tohoto ¢lanku Komise na zakladé doporuceni koordina¢ni skupiny
pfijme prostfednictvim provadéciho aktu rozhodnuti, kterym stanovi , ze 1é¢ivé pripravky
nez jsou data stanovena v uvedeném odstavci, pokud dany lé¢ivy ptipravek, zejména

v souladu s ¢lankem 22, ma potencidl fesit neuspokojené 1é¢ebné potteby nebo mimoradné

situace v oblasti vefejného zdravi nebo mé vyznamny dopad na systémy zdravotni péce.

Po ... [ datum pouzitelnosti tohoto natizeni] Komise po ziskani doporuceni koordinacni
skupiny piijme rozhodnuti prostfednictvim provadéciho aktu a alespon jednou za dva roky
vybere zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro uvedené
v odstavci 1 pism. ¢) a d) pro spole¢né klinické hodnoceni na zaklad¢ jednoho nebo vice

z téchto kritérii:

a)  neuspokojené 1écebné potieby;

b)  prvni v ramci tiidy;

c) mozny dopad na pacienty, vefejné zdravi nebo systémy zdravotni péce;

d)  zaclenéni softwaru vyuzivajiciho umelou inteligenci nebo technologie ¢i algoritmy

zahrnujici strojové ucent;
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e)  vyznamny pieshrani¢ni rozmeér;
f)  vyznamna pfidana hodnota pro celou Unii.
5. Provadéci akty uvedené v odstavcich 3 a 4 tohoto ¢lanku se pfijimaji prezkumnym
postupem podle ¢l. 33 odst. 2.
Clanek 8
Zahajeni spolecnych klinickych hodnoceni

1. Koordina¢ni skupina provadi spolecna klinicka hodnoceni zdravotnickych technologii

na zéklad€ svého ro¢niho pracovniho programu.

2. Koordina¢ni skupina zah4ji spole¢na klinicka hodnoceni zdravotnickych technologii
uréenim podskupiny pro spole¢na klinickd hodnoceni, ktera dohlizi na provedeni

spole¢ného klinického hodnoceni jménem koordinaéni skupiny.

10531/21 SH/jm
LIFE.4

49

CS



Spole¢né klinické hodnoceni se provadi postupem stanovenym koordina¢ni skupinou
v souladu s pozadavky uvedenymi v tomto ¢lanku, v ¢l. 3 odst. 7 pism. e) a v ¢lancich 4, 9,

10, 11, 12, jakoz i s pozadavky, které maji byt stanoveny podle ¢lankt 15, 25 a 26.

Urcena podskupina jmenuje z fad svych ¢lenti hodnotitele a spoluhodnotitele z riiznych
clenskych stati, ktefi provedou spolecné klinické hodnoceni. Pti jmenovani se zohledni
védecka odbornost nezbytna pro dané hodnoceni. Pokud byla zdravotnicka technologie
piredmétem spolecné védecké konzultace v souladu s ¢lanky 16 az 21, musi byt hodnotitel
a spoluhodnotitel odlisSny od hodnotitelii a spoluhodnotitelti jmenovanych podle ¢l. 18 odst.

3 pro ucely vypracovani vysledného dokumentu o spole¢né védecké konzultaci.

Bez ohledu na odstavec 4, pokud, za vyjime¢nych okolnosti, neni pottebna konkrétni
odbornost k dispozici, je mozné, aby byl pro provedeni spolecného klinického hodnoceni
jmenovan tentyZ hodnotitel nebo spoluhodnotitel jako pro spole¢nou védeckou konzultaci.
Toto jmenovani musi byt odiivodnéno, podléha schvaleni koordinaéni skupinou a musi byt

zdokumentovano ve zprave o spolecném klinickém hodnoceni.
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6. Jmenovana podskupina zahdji proces vymezeni rozsahu, béhem n¢hoz urci relevantni
parametry vymezeni rozsahu hodnoceni. Rozsah hodnoceni musi byt inkluzivni a odrazet
potieby Clenskych statii, pokud jde o parametry a o informace, udaje, analyzu a jiné
dukazy, které¢ ma predlozit subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnické technologie.
Rozsah hodnoceni zahrnuje ptedevsim vSechny parametry relevantni pro hodnoceni, pokud

jde o:

a)  populace pacientl;

b) intervenci nebo intervence;
c)  komparator ¢i komparatory;
d)  zdravotni vysledky.

Proces vymezeni rozsahu zahrnuje také zohlednéni informaci poskytnutych subjektem
zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii a vyjadieni ziskanych od pacientt

a od klinickych odborniki a jinych relevantnich odbornikd.

7. Koordinaéni skupina informuje Komisi o vymezeni rozsahu spole¢ného klinického
hodnoceni.
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Clanek 9
Zpravy o spolecném klinickém hodnoceni a dokumentace subjektii zabyvajicich se vyvojem

zdravotnickych technologii

1. Vysledkem spole¢ného klinického hodnoceni je zprava o spole¢ném klinickém hodnocenti,
k niz je ptipojena souhrnnd zprava. Tyto zpravy neobsahuji zadny hodnotici tisudek ani
zavéry, pokud jde o celkovou klinickou pfidanou hodnotu hodnocené zdravotnické

technologie, a omezuji se na popis védecké analyzy:

a) relativnich u¢inki hodnocené zdravotnické technologie na zdravotni vysledky podle

zvolenych parametrti na zakladé rozsahu hodnoceni stanoveného v souladu s ¢l. 8

odst. 6;

b)  miry jistoty relativnich €inkt pti zohlednéni pfednosti a nedostatkit dostupnych

dukaza.

2. Zpravy uvedené v odstavci 1 vychazeji z dokumentace obsahujici Gplné a aktualni
informace, udaje, analyzy a jiné diikazy predlozené subjektem zabyvajicim se vyvojem
zdravotnickych technologii za G¢elem vyhodnoceni parametri zahrnutych do rozsahu

hodnoceni.
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3. Dokumentace musi spliiovat tyto pozadavky:

a)  predlozené dikazy jsou Gplné, pokud jde o dostupné studie a udaje, které by mohly
byt podkladem pro hodnocenti;

b)  udaje se analyzuji za uziti vhodnych metod pro zodpovézeni vSech vyzkumnych

otazek hodnoceni;

c) prezentace udajil je dobie strukturovana a transparentni, coz umoziuje proveést

nalezité posouzeni podle vymezenych harmonogramii, které jsou k dispozici;

d)  zahrnuje podkladovou dokumentaci k pfedkladanym informacim, kterd hodnotitelim

a spoluhodnotitelim umozni ovéfit jejich spravnost.

4. Dokumentace k 1é¢ivym piipravkim zahrnuje informace stanovené v piiloze 1.
Dokumentace ke zdravotnickym prostfedkiim a diagnostickym zdravotnickym

prostfedkiim in vitro zahrnuje informace uvedené v piiloze IL.

5. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 32
za ucelem zmény ptilohy I, pokud jde o informace pozadované v dokumentaci k 1écivym
ptipravkliim, a za i¢elem zmény piilohy II, pokud jde o informace pozadované
v dokumentaci ke zdravotnickym prostiedkiim a diagnostickym zdravotnickym

prostiedkiim in vitro.
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Cldnek 10
Povinnosti subjektii zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii a dusledky jejich

nedodrzeni

1. Komise informuje subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii o rozsahu
hodnoceni a pozadé o predlozeni dokumentace (prvni zadost). V této zadosti je stanovena
lhita pro predlozeni dokumentace, jakoz i vzor dokumentace podle ¢l. 26 odst. 1 pism. a),
a jsou uvedeny pozadavky na dokumentaci v souladu s €l. 9 odst. 2, 3 a 4.. V ptipad¢
1é¢ivych pripravkit musi byt lhiita pro piredlozeni dokumentace stanovena tak, aby uplynula
nejpozdéji 45 dni pred predpokladanym datem vydani stanoviska Vyboru pro humanni

1é¢ivé piipravky v souladu s €l. 5 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 726/2004.

2. Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pfedlozi dokumentaci Komisi

v souladu s zadosti o piedlozeni dokumentace podle odstavce 1.

3. Na urovni ¢lenskych statd nepredklada subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii zadné informace, udaje, analyzy ani jiné dukazy, které jiz byly predlozeny
na urovni Unie. Timto pozadavkem nejsou dotleny Zadosti o dodate¢né informace
o léCivych piipravcich, jez spadaji do oblasti pisobnosti programil v€asného piistupu
na urovni ¢lenskych statd, jejichz cilem je poskytnout pacientim piistup k lécivym
piipravkim v situacich, kdy pfed udélenim centralizované registrace existuje vysoka mira

neuspokojenych lécebnych potieb.
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Pokud Komise potvrdi, Ze dokumentace podle odstavce 1 tohoto ¢lanku byla ptedlozena
vcas a spliluje pozadavky stanovené v ¢l. 9 odst. 2, 3 a 4, poskytne tuto dokumentaci
prostiednictvim platformy IT uvedené v ¢lanku 30 vcas ¢lenim koordina¢ni skupiny

a informuje o tom subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii.

Dospéje-li Komise k zavéru, ze dokumentace nespliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 9 odst.
2, 3 a4, vyzada si chybégjici informace, idaje, analyzy a jiné dikazy (druha zadost).

V tomto piipad¢ predlozi subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii tyto
pozadované informace, udaje, analyzy a jiné diikkazy v souladu s harmonogramem

stanovenym podle ¢lanku 15.

Pokud se po ptedlozeni druhé zadosti uvedené v odstavci 5 tohoto ¢lanku Komise
domniva, Ze subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii nepiedlozil
dokumentaci véas, nebo pokud dolozi, ze dokumentace nespliiuje pozadavky stanovené
v ¢L. 9 odst. 2, 3 a 4, koordinacni skupina spole¢né klinické hodnoceni zastavi. Je-li
hodnoceni zastaveno, vyda Komise prostfednictvim platformy IT uvedené v ¢lanku 30
prohlaseni, v némz toto zastaveni odiivodni a informuje o ném subjekt zabyvajici se
vyvojem zdravotnickych technologii. V ptipad¢ zastaveni spole¢ného klinického

hodnoceni se nepouzije ¢1.13 odst. 1 pism. d).
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7. Pokud je spole¢né klinické hodnoceni zastaveno a koordina¢ni skupina nasledné
na zaklad¢ ¢l. 13 odst. 1 pism. e) ziskd informace, udaje, analyzy a jiné dikazy, které byly
predmétem zadosti o predlozeni dokumentace podle odstavce 1 tohoto ¢lanku, mtze
koordinac¢ni skupina nejpozdéji Sest mesicti od uplynuti lhiity pro piedlozeni dokumentace
stanovené v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku spole¢né klinické hodnoceni znovu
zahdjit postupem stanovenym v tomto oddilu, jakmile Komise potvrdi, ze pozadavky

stanovené v Cl. 9 odst. 2, 3 a 4 jsou splnény.

8. Aniz je dotCen odstavec 7, pokud bylo spole¢né klinické hodnoceni znovu zahajeno, mize
Komise pozadat subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii o predlozeni

aktualizace diive poskytnutych informaci, udaji, analyz a jinych dikaza.

Clanek 11

Proces hodnoceni u spolecnych klinickych hodnoceni

1. Na zékladé dokumentace predlozené subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych
technologii a rozsahu hodnoceni stanoveného v souladu s ¢l. 8 odst. 6 vypracuje hodnotitel
za pomoci spoluhodnotitele ndvrhy zpravy o spoleéném klinickém hodnoceni a souhrnné
zpravy. Navrhy téchto zprav schvali koordina¢ni skupina podle harmonogrami

stanovenych podle ¢l. 3 odst. 7 pism. e). Tyto harmonogramy jsou stanoveny takto:

a) v ptipad¢ 1écivych ptipravkil nejpozdéji 30 dnil po pfijeti rozhodnuti Komise

o ud¢leni registrace;
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b) v pfipad¢ zdravotnickych prosttedki a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in
vitro v souladu s postupy pro spole¢na klinicka hodnoceni pfijatymi podle ¢l. 3 odst.

7 pism. e) a ¢l. 15 odst. 1 pism. b).

2. Pokud hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele kdykoli béhem vypracovavani navrhii zprav
usoudi, ze k provedeni hodnoceni jsou zapotiebi dalsi specifikace, vysvétleni nebo
dodate¢né informace, udaje, analyzy a jiné diikkazy, pozada Komise o jejich poskytnuti
subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii. Je-li to povazovano
za nezbytné, mohou hodnotitelé a spoluhodnotitelé rovnéz vyuzit databaze a jiné zdroje
klinickych informaci, jako jsou registry pacientii. Pokud se béhem procesu hodnoceni
objevi nové klinické udaje, informuje subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych

technologii aktivné koordina¢ni skupinu.
3. Clenové uréené podskupiny piedlozi k navrhiim zprav pf¥ipominky.

4. Podskupina zajisti, aby do posuzovani byli zapojeni pacienti, klini¢ti odbornici a jini
relevantni odbornici, a to tim, Ze jim bude déana pftilezitost vyjadfit se k navrhiim zprav.
Tato vyjadieni se poskytuji podle harmonogramu stanovenych podle ¢l. 15 odst. 1 pism. c)
a ¢l. 25 odst. 1 pism. b) a postupem piijatym koordinacni skupinou a jsou vcas

zptistupnény koordinacni skupiné prosttednictvim platformy IT uvedené v ¢lanku 30.
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Navrhy zprav se poskytnou subjektu zabyvajicimu se vyvojem zdravotnickych technologii.
Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii upozorni na veskeré ryze
technické nebo vécné nesrovnalosti v souladu s harmonogramy stanovenymi podle ¢lanku
15. Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii rovnéz upozorni na veskeré
informace, které povazuje za davérné, a odtivodni jejich obchodné citlivou povahu.

K vysledkiim navrhovaného hodnoceni se subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych

technologii nijak nevyjadiuje.

Po obdrzeni a posouzeni ptipominek predlozenych podle tohoto ¢lanku vypracuje
hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele revidované navrhy zprav a prostiednictvim
platformy IT uvedené v ¢lanku 30 predlozi tyto revidované navrhy zprav koordinacni

skuping.

Clanek 12

Finalizace spolecnych klinickych hodnoceni

Po obdrzeni revidovanych navrhti zpravy o spolecném klinickém hodnoceni a souhrnné

zpravy koordinaéni skupina tyto zpravy ptrezkouma.

Koordinaéni skupina se podle harmonogramu stanoveného podle €l. 3 odst. 7 pism. e)

a v souladu s ¢l. 15 odst. 1 pism. ¢) vynasnaZi revidované navrhy zprav schvalit na zakladé
konsensu. Pokud odchylné€ od ¢l. 3 odst. 4 neni moZné konsensu dosahnout, zahrnou se
rozdilnéd védecka stanoviska véetné védeckych zdiivodnéni, o néZ se tato stanoviska

opiraji, do zprav a zpravy se povazuji za schvalené.
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3. Koordinaéni skupina ptedlozi schvéalené zpravy Komisi za uc¢elem pfezkumu postupt
podle ¢l. 28 pism. d). Jestlize Komise béhem 10 pracovnich dnii od obdrzeni schvalenych
zprav dospéje k zaveéru, Ze pii vypracovani téchto zprav nebyla dodrzena procesni pravidla
stanovena v tomto nafizeni nebo Ze se tyto zpravy odchyluji od pozadavku ptijatych
koordina¢ni skupinou podle tohoto natfizeni, sdéli koordinacni skupiné odiivodnéni svych
zaverl a pozada ji o prezkoumani zprav. Koordinacni skupina zpravy pirezkouma
z hlediska postupti, pfijme veskera nezbytna napravna opatieni a zpravy znovu schvali

postupem podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.

4. Komise v¢as zvefejni zpravy, které spliuji stanovené postupy a které schvalila nebo znovu
schvalila koordina¢ni skupina, prostiednictvim vetejné pfistupné internetové stranky
platformy IT uvedené v €l. 30 odst. 1 pism. a) a uvédomi o tomto zvetejnéni subjekt

zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii.

5. Pokud Komise dospéje k zavéru, Ze znovu schvalené zpravy stale jest¢ nejsou v souladu s
procesnimi pravidly podle odstavce 3 tohoto ¢lanku, zpfistupni tyto zpravy a souvisejici
ptezkum postuptl véas prostfednictvim zabezpeceného intranetu platformy IT uvedené v ¢l.
30 odst. 1 pism. b) za uc€elem posouzeni Clenskymi staty a informuje o tom patfi¢né subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii. Koordina¢ni skupina zahrne souhrnné
zpravy o téchto zpravach do své vyro¢ni zpravy piijaté podle €l. 6 odst. 4 a zvetejnéné

na platformé IT, jak je stanoveno v €l. 30 odst. 3 pism. g).
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Clanek 13

Prava a povinnosti clenskych statu

1. Pti provadéni vnitrostatniho hodnoceni zdravotnickych technologii v ptipadé zdravotnické

Fvo e

zahdjeno spolec¢né klinické hodnoceni, ¢lenské staty:

a)  ve svém hodnoceni zdravotnickych technologii na trovni ¢lenského statu nalezitym
zpusobem zohledni zvefejnéné zpravy o spolecném klinickém hodnoceni a vSechny
dalsi informace tykajici se uvedeného spolecného klinického hodnoceni dostupné
na platformé IT uvedené v ¢lanku 30, véetné prohlaseni o zastaveni podle ¢1. 10 odst.
6; tim neni dot¢ena pravomoc ¢lenskych statti vyvodit zavéry, pokud jde o celkovou
klinickou pfidanou hodnotu dané zdravotnické technologie v kontextu jejich
vlastniho systému zdravotni péce, a posoudit ty ¢asti zprav, které jsou pro dany

kontext relevantni;
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b)

d)

pfipoji dokumentaci pfedloZenou subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych
technologii v souladu s ¢l. 10 odst. 2 k dokumentaci hodnoceni zdravotnické

technologie na urovni ¢lenského statu;

piipoji zveiejnénou zpravu o spolecném klinickém hodnoceni ke zpravé o hodnoceni

zdravotnickych technologii na urovni ¢lenskych statu;

nepozaduji na vnitrostatni trovni informace, tidaje, analyzy a jiné dikazy, které jiz
subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pedlozil na trovni Unie

v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nebo 5;

okamzité prostfednictvim platformy IT uvedené v ¢lanku 30 sdileji s koordinaéni
skupinou veskeré informace, udaje, analyzy a jiné dikazy, které obdrzi od subjektu
zabyvajiciho se vyvojem zdravotnickych technologii na trovni ¢lenského statu

a které jsou pfedmétem zadosti o pfedlozeni dokumentace podle ¢l. 10 odst. 1.
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2. Clenské staty prostfednictvim platformy IT uvedené v élanku 30 poskytnou koordinaéni
skupiné¢ informace ohledn¢ vnitrostatniho hodnoceni zdravotnické technologie tykajiciho
se zdravotnické technologie, kterd byla predmétem spole¢ného klinického hodnocenti,
do 30 dnt od data jeho dokonceni. Zejména poskytnou informace o tom, jak byly zpravy
o spole¢ném klinickém hodnoceni zohlednény pii provadéni vnitrostatnich hodnoceni
zdravotnickych technologii. Komise na zéklad¢ informaci od ¢lenskych stati vypracuje
souhrnny piehled o vyuzivani zprav o spolecném klinickém hodnoceni v ramci hodnoceni
zdravotnickych technologii na irovni ¢lenskych statii a zpravu o tomto prehledu zvetejni
vzdy na konci roku prostfednictvim platformy IT uvedené v ¢lanku 30 s cilem usnadnit

vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty.

Clanek 14

Aktualizace spolecnych klinickych hodnoceni

1. Koordinac¢ni skupina aktualizuje spole¢na klinicka hodnoceni v piipadech, kdy ptivodni
zprava o spole¢ném klinickém hodnoceni stanovila, ze je potieba provést aktualizaci,

jakmile budou k dispozici dopliujici ditkazy k dalSimu hodnoceni.

2. Koordina¢ni skupina miize spolecna klinicka hodnoceni aktualizovat, pokud o to pozada
jeden ¢i n€kolik jejich ¢lent a jsou-li k dispozici nové klinické dikazy. Pii pfiprave
ro¢niho pracovniho programu mize koordina¢ni skupina potiebu spolecného klinického

hodnoceni pfezkoumat a rozhodnout o tom, zda je jeho aktualizace potiebna.
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3. Aktualizace se provadéji v souladu se stejnymi pozadavky stanovenymi podle tohoto
natizeni pro spolec¢né klinické hodnoceni a s procesnimi pravidly stanovenymi podle ¢l. 15

odst. 1.

4. Aniz jsou dotCeny odstavce 1 a 2, mohou Clenské staty provadét vnitrostatni aktualizace
hodnoceni zdravotnickych technologii, které byly pfedmétem spole¢ného klinického
hodnoceni. Clenové koordina¢ni skupiny informuji pfed zah4jenim takovych aktualizaci
koordinac¢ni skupinu. Pokud se potieba aktualizace tyka vice nez jednoho ¢lenského statu,
mohou dotceni ¢lenové koordinacni skupinu pozadat, aby provedla spolecnou aktualizaci

podle odstavce 2.
5. Poté, co jsou vnitrostatni aktualizace dokonceny, jsou sdileny se ¢leny koordina¢ni skupiny
prostfednictvim platformy IT uvedené v ¢lanku 30.
Cldnek 15
Prijeti podrobnych procesnich pravidel pro spolecna klinickd hodnoceni

1. Komise pfijme prosttednictvim provadécich akti podrobné procesni pravidla pro:

a)  spolupréci, zejména prostfednictvim vymeény informaci s Evropskou agenturou pro
1écivé piipravky, pii pfipravé a aktualizaci spolecnych klinickych hodnoceni

1é¢ivych ptipravk;
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b)  spolupraci, zejména prostiednictvim vymény informaci s oznamenymi subjekty
a odbornymi skupinami, pfi pfipravé a aktualizaci spole¢nych klinickych hodnoceni

zdravotnickych prostredkil a diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro;

c) interakci, v¢etné nacasovani s koordina¢ni skupinou, jejimi podskupinami a subjekty
zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych technologii, pacienty, klinickymi odborniky
a jinymi relevantnimi odborniky a mezi nimi, béhem spole¢nych klinickych

hodnocenti a aktualizaci.

2. Provadéci akty uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se ptfijimaji prezkumnym postupem

podle ¢l. 33 odst. 2.
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ODDIL 2
SPOLECNE VEDECKE KONZULTACE

Clanek 16
Zasady spolecnych vedeckych konzultaci

1. Koordinacni skupina provede spolecné védecké konzultace za icelem vymeény informaci
se subjekty zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych technologii ohledné jejich plani
vyvoje urcité zdravotnické technologie. Tyto konzultace usnadni ziskavani dikazu, které
spliiuji pozadavky na ditkazy, jez pravdépodobné vyplynou z nasledného spole¢ného
klinického hodnoceni dané zdravotnické technologie. Spole¢na védecka konzultace
zahrnuje jednani se subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii a jejim
vysledkem je dokument, v némz jsou uvedena dané védecké doporuceni. Spolecné védecké
konzultace se tykaji zejména vSech relevantnich aspektl souvisejicich s navrhovanim
klinickych studii nebo aspektl souvisejicich s navrhovanim klinickych zkousek, véetné
komparatort, intervenci, zdravotnich vysledkt a skupin pacientd. Pii provadéni spole¢nych
védeckych konzultaci tykajicich se zdravotnickych technologii jinych, nez jsou 1é¢ivé

ptipravky, se zohlediuji specifika téchto zdravotnickych technologii.
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Zdravotnicka technologie je zpiisobila pro spolecné védecké konzultace podle odstavce 1
tohoto ¢lanku, pokud je pravdépodobné, Ze bude pfredmétem spolecnych klinickych
hodnoceni podle ¢l. 7 odst. 1, a pokud jsou klinické studie a klinické zkousky stéle jeste ve

fazi planovani.

Vysledny dokument o spole¢né védecké konzultaci nema pro ¢lenské staty, pro
koordina¢ni skupinu ani pro subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii
zadny pravni ucinek. Spoleénymi védeckymi konzultacemi neni dotéeno spole¢né klinické

hodnoceni, které mize byt provedeno u téze zdravotnické technologie.

Pokud ¢lensky stat provede vnitrostatni védeckou konzultaci tykajici se zdravotnické
technologie, ktera je pfedmétem spole¢né védecké konzultace, za ucelem jejiho doplnéni
nebo feSeni kontextové specifickych otazek souvisejicich s vnitrostatnim systémem
hodnoceni zdravotnickych technologii, informuje o tom doty¢ny ¢len koordinaéni skupiny

koordina¢ni skupinu prostfednictvim platformy IT uvedené v ¢lanku 30.
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5. Spole¢né védecké konzultace tykajici se 1é¢ivych piipravki mohou probihat soubézné
s védeckym poradenstvim poskytovanym Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky
v souladu s €l. 57 odst. 1 pism. n) natizeni (ES) €. 726/2004. Takové soubézné konzultace
zahrnuji vyménu informaci a synchronizovany harmonogram pii zachovani odlisSnych
oblasti ptisobnosti koordina¢ni skupiny a Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky.
Spole¢né védecké konzultace tykajici se zdravotnickych prostfedk mohou probihat

soubézné s konzultacemi s odbornymi skupinami podle ¢l. 61 odst. 2 natizeni (EU)

2017/745.
Clanek 17
Zadosti o spolecné védecké konzultace
1. V souvislosti se zdravotnickymi technologiemi uvedenymi v €¢l. 16 odst. 2 mohou subjekty

zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pozédat o spole¢nou védeckou

konzultaci.

2. Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii v oblasti 1éCivych ptipravkl
mohou poZzadat o to, aby spolecné védecké konzultace probihala soubézné s védeckym
poradenstvim poskytovanym Evropskou agenturou pro 1é€ivé piipravky. V takovém
piipadé subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii podd Evropské agentuie
pro lécive piipravky zadost o védecké poradenstvi soucasné s Zadosti o spolecnou
védeckou konzultaci. Subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii v oblasti
zdravotnickych prostfedki mohou pozadat o to, aby spole¢na védecka konzultace
probihala soubéZné s konzultaci v rdmci odborné skupiny. V takovém piipadé mize
ptisluSny subjekt, je-li to vhodné, podat Zadost o spole¢nou védeckou konzultaci souc¢asné

s zadosti o konzultaci s odbornou skupinou.
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3. Koordina¢ni skupina zvetejni data obdobi pro podavani zZadosti a prostfednictvim
platformy IT uvedené v ¢lanku 30 zvefejni planovany pocet spole¢nych védeckych
konzultaci v kazdém z téchto obdobi. Pokud pocet zplisobilych zadosti prekroc¢i pocet
planovanych spolecnych védeckych konzultaci, vybere koordinacni skupina na konci
kazdého obdobi pro podavani zadosti zdravotnické technologie, které maji byt pfedmétem
spole¢nych védeckych konzultaci, pficemz zajisti rovné zachazeni s zadostmi tykajicimi se
zdravotnickych technologii s podobnymi zamyslenymi indikacemi. Kritéria pro vybér

zpusobilych zadosti tykajicich se 1é¢ivych piipravkl a zdravotnickych prostredki jsou tato:
a)  neuspokojené 1écebné potieby;

b)  prvni v ramci tiidy,

c) mozny dopad na pacienty, vefejné zdravi nebo systémy zdravotni péce;

d)  vyznamny pteshrani¢ni rozmér;

e)  vyznamna piidana hodnota pro celou Unii; nebo

f)  priority klinického vyzkumu Unie.

4. Koordinaéni skupina vyrozumi subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii,
ktery zZadost podal, do patnécti pracovnich dnli od konce kazdého obdobi pro podavani
zéadosti o tom, zda spole¢nou védeckou konzultaci provede. Pokud koordina¢ni skupina
z4dost zamitne, vyrozumi o tom subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii

s uvedenim duvodu s ohledem na kritéria stanovena v odstavci 3.
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Clanek 18

Vypracovani vysledného dokumentu o spolecné védecké konzultaci

1. Po pfijeti zadosti o spole¢nou védeckou konzultaci v souladu s ¢lankem 17 zahaji
koordinac¢ni skupina spolec¢nou védeckou konzultaci uréenim podskupiny pro spole¢nou
védeckou konzultaci. Spole¢na védecka konzultace se provadi v souladu s pozadavky

a postupy stanovenymi podle ¢l. 3 odst. 7 pism. f) a ¢lankt 20 a 21.

2. Subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii piedlozi aktualizovanou
dokumentaci obsahujici informace nezbytné pro spolecnou védeckou konzultaci, v souladu
s pozadavky stanovenymi v ¢l. 21 pism. b) , podle harmonogramu stanoveného v souladu

s Cl. 3 odst. 7 pism. f).

3. Urcena podskupina z fad svych ¢lenti jmenuje hodnotitele a spoluhodnotitele z rliznych
¢lenskych stati, ktefi spole¢nou védeckou konzultaci povedou. Pfi jmenovani se zohledni

veédecka odbornost nezbytna pro danou konzultaci.

4. Hodnotitel vypracuje za pomoci spoluhodnotitele navrh vysledného dokumentu o spole¢né
védecké konzultaci v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto ¢lanku a s pokyny
a procesnimi pravidly stanovenymi v souladu s ¢l. 3 odst. 7 pism. d) a f) a clankem 20.
U léCivych pripravki se v souladu s mezinarodnimi normami mediciny zalozené
na dikazech ve vhodnych ptipadech doporuci ptimé srovnavaci klinické studie, které jsou

randomizovang, zaslepen¢ a zahrnuji kontrolni skupinu.
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Clenové uréené podskupiny maji piilezitost vyjadfit pfipominky béhem vypracovavani

navrhu vysledného dokumentu o spoleéné védecké konzultaci. Clenové uréené podskupiny

mohou piipadné poskytnout dodatecna doporuceni tykajici se konkrétné jejich ¢lenského

statu.

Urcena podskupina zajisti, aby pacienti a klini¢ti odbornici a jini relevantni odbornici
dostali béhem vypracovavani navrhu vysledného dokumentu o spole¢né védecké

konzultaci ptilezitost se vyjadrit.

Urcena podskupina usporada prezen¢ni zasedani nebo zasedani formou videokonference
za ucelem vymény nazor mezi subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych

technologii, pacienty, klinickymi i odborniky ¢i jinymi relevantnimi odborniky.

Probiha-li spole¢na védecka konzultace soubézné s ptipravou védeckého poradenstvi
poskytovaného Evropskou agenturou pro 1é€ivé piipravky nebo s konzultaci odborné
skupiny, jsou k ui¢asti na zasedani vyzvani rovnéz zastupci Evropské agentury pro 1é¢ivé

ptipravky nebo dané odborné skupiny, aby byla pokud mozno usnadnéna koordinace.
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9. Po obdrzeni a zvaZeni ptipadnych pfipominek a vyjadieni predloZzenych v souladu timto
¢lankem hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele dokon¢i navrh vysledného dokumentu

o spolecné védecké konzultaci.

10. Hodnotitel za pomoci spoluhodnotitele zohledni pfipominky obdrzené béhem
vypracovavani vysledného dokumentu o spole¢né védecké konzultaci a predlozi jeho
kone¢ny navrh, véetné veskerych doporuceni tykajicich se konkrétnich ¢lenskych statd,

koordinac¢ni skupiné.

Clanek 19

Schvalovani vyslednych dokumentii o spolecné védecké konzultaci

1. Kone¢ny navrh vysledného dokumentu o spole¢né védecké konzultaci schvaluje

koordina¢ni skupina podle harmonogramu stanoveného podle ¢l. 3 odst. 7 pism. f).

2. Komise zasle vysledny dokument o spole¢né védecké konzultaci subjektu zabyvajicimu se
vyvojem zdravotnickych technologii, ktery o ni pozadal, do deseti pracovnich dnti od jeho

dokondeni.
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3. Koordina¢ni skupina zahrne anonymizované a agregované souhrnné informace nedivérné
povahy o spole¢nych védeckych konzultacich, véetné pfipominek obdrzenych béhem jejich
vypracovavani, do svych vyrocnich zprav a zvetejni je na vetejné pristupnych

internetovych strankach platformy IT uvedené v ¢l. 30 odst. 1 pism. a).

Clanek 20

Prijeti podrobnych procesnich pravidel pro spolecné védecke konzultace

1. Po konzultaci s koordina¢ni skupinou piijme Komise prostfednictvim provadécich aktt

podrobna procesni pravidla pro:
a)  podavani zadosti subjektl zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii;

b)  vybér organizaci za¢astnénych stran a pacientd, klinickych odborniki a dalSich
relevantnich odbornikli a konzultace s nimi v rdmci spolecnych védeckych

konzultaci;

c)  spolupraci, zejména prostiednictvim vymeény informaci s Evropskou agenturou pro
1é¢ivé pripravky ohledné spole¢nych védeckych konzultaci tykajicich se 1é¢ivych
ptipravki, pokud subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii zada,
aby konzultace probé&hla soubéZné s védeckym poradenstvim poskytovanym

Evropskou agenturou pro 1é€ivé ptipravky;
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d)  spolupréci, zejména prostfednictvim vymény informaci s odbornymi skupinami
ohledné spole¢nych védeckych konzultaci tykajicich se zdravotnickych prostiedka,
pokud subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii zada, aby

konzultace probéhla soubézné s konzultaci s uvedenymi odbornymi skupinami.

2. Provadéci akty uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se pfijimaji ptezkumnym postupem

uvedenym v ¢l. 33 odst. 2.

Clanek 21

Format a vzory pro predkladané dokumenty a vysledné dokumenty o spolecné védecke konzultaci

Koordina¢ni skupina v souladu s procesnimi pravidly uvedenymi v ¢l. 20 odst. 1 pism. a) stanovi

format a vzory:

a) zadosti subjektil zabyvajicich se vyvojem zdravotnickych technologii o spole¢né védecké
konzultace;
b) dokumentace obsahujici informace, tidaje, analyzy a jiné dikazy, které musi subjekty

zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii ptedlozit pro ucely spole¢nych

védeckych konzultaci;

C) vyslednych dokumentl o spole¢né védecké konzultaci.
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ODDIL 3
NOVE ZDRAVOTNICKE TECHNOLOGIE

Cldnek 22
Identifikace novych zdravotnickych technologii

1. Koordinacni skupina zajisti vypracovani zprav o novych zdravotnickych technologiich,
u nichZz se ocekava, ze budou mit vyznamny dopad na pacienty, vefejné zdravi nebo
systémy zdravotni péce. Tyto zpravy se zaméti zejména na odhadovany klinicky dopad
a mozn¢é organizacni a finan¢ni disledky novych zdravotnickych technologii pro

vnitrostatni systémy zdravotni péce.

2. Zpravy uvedené v odstavci 1 se vypracuji na zéklad¢ stavajicich védeckych zprav nebo
iniciativ tykajicich se novych zdravotnickych technologii a informaci z relevantnich

zdroj, které zahrnuyji:
a)  registry klinickych studii a védecké zpravy;

b)  Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky, pokud jde o pfipravovana podani zadosti

o registraci 1é¢ivych piipravki podle ¢l. 7 odst. 1;

c¢)  Koordina¢ni skupinu pro zdravotnické prostiedky;
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d)  subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, pokud jde

o zdravotnické technologie, které vyvijeji;
e) Cleny sit¢ zaCastnénych subjekt podle ¢lanku 29.

3. Koordinacni skupina miize konzultovat s organizacemi zucastnénych subjektu, které
nejsou Cleny sité zucastnénych subjektti uvedené v ¢lanku 29, a pfipadné s jinymi

relevantnimi odborniky.

ODDIL 4
DOBROVOLNA SPOLUPRACE NA HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH
TECHNOLOGII

Clanek 23

Dobrovolna spoluprace

1. Komise podporuje spolupraci a vyménu védeckych informaci mezi ¢lenskymi staty

v souvislosti s:
a)  neklinickymi hodnocenimi zdravotnickych technologii;

b)  kolaborativnimi hodnocenimi zdravotnickych prostrfedkil a diagnostickych

zdravotnickych prosttedkt in vitro;
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¢)  hodnocenimi jinych zdravotnickych technologii, nez jsou 1é€ivé ptipravky,
zdravotnické prosttedky nebo diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro;

d) poskytovanim dalSich dikazi nezbytnych na podporu hodnoceni zdravotnickych
technologii, zejména ve vztahu ke zdravotnickym technologiim pro tzv. ,,pouziti ze
soucitu® a zastaralym zdravotnickym technologiim;

e)  klinickymi hodnocenimi zdravotnickych technologii uvedenych v ¢lanku 7, u kterych
nebylo spolecné klinické hodnoceni dosud zahajeno, a zdravotnickych technologii
neuvedenych v tomto ¢lanku, zejména zdravotnickych technologii, u kterych zprava
o novych zdravotnickych technologiich podle ¢lanku 22 dospéla k zavéru, ze by
podle o¢ekavani mohly mit vyznamny dopad na pacienty, veiejné zdravi nebo
systémy zdravotni péce.

2. K usnadnéni spoluprace uvedené v odstavci 1 se pouzije koordina¢ni skupina.
3. Spoluprace uvedend v odst. 1 pism. b) a c) tohoto ¢lanku miize byt provadéna za pouziti

procesnich pravidel stanovenych podle ¢l. 3 odst. 7 a ¢lankti 15 a 25 a za pouziti formatu a

vzorl stanovenych podle ¢lanku 26.

4. Spolupréace uvedena v odstavci 1 tohoto ¢lanku se zahrne do ro¢nich pracovnich programt
koordinac¢ni skupiny a vysledky spolupréace se uvedou ve vyrocnich zpravach skupiny

a zvefejni na platformé IT uvedené v ¢lanku 30.
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5. Clenské staty mohou prostiednictvim svého ¢lena koordinaéni skupiny za pomoci
platformy IT uvedené v ¢lanku 30 sdilet s koordinac¢ni skupinou zpravy o vnitrostatnim
hodnoceni tykajici se zdravotnickych technologii, které nejsou uvedeny v ¢lanku 7,
zejména téch zdravotnickych technologii, u nichz se na zéklad¢ zpravy o novych
zdravotnickych technologiich uvedenych v ¢lanku 22 dospélo k zavéru, ze se ocekava

jejich vyznamny dopad na pacienty, vetejné zdravi nebo systémy zdravotni péce.

6. Clenské staty mohou pro uéely vnitrostatnich hodnoceni pouzit metodické pokyny

vypracovan¢ podle ¢l. 3 odst. 7 pism. d).

KAPITOLA III
OBECNA PRAVIDLA PRO SPOLECNA KLINICKA HODNOCENI

Clanek 24

Vnitrostatni zpravy o klinickych hodnocenich

Pokud se hodnoceni zdravotnickych technologii nebo jeho aktualizace, provadéné ¢lenskym statem,
tykaji zdravotnické technologie uvedené v €l. 7 odst. 1, pfedlozi dotceny Clensky stat skrze svého
jmenovaného ¢lena v koordina¢ni skupin€ o dané zdravotnické technologii prostfednictvim
platformy IT uvedené v ¢lanku 30 koordinacni skupin€ vnitrostatni zpravu o souvisejicim

hodnoceni, a to do 30 dnti od jejiho dokonceni.
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Clanek 25

Obecna procesni pravidla

1. Komise po konzultaci se vSemi relevantnimi zacastnénymi subjekty piijme

prostiednictvim provadécich akti obecna procesni pravidla tykajici se:

a)  zajisténi toho, aby se ¢lenové koordina¢ni skupiny a jejich podskupin, jakoz
1 pacienti, klini¢ti a jini relevantni odbornici G€astnili spoleénych klinickych

hodnoceni nezavisle a transparentnim zpiisobem a nebyli ve stfetu zajmu;

b)  vybéru organizaci zicastnénych subjektl a pacientl, klinickych odbornikii a jinych
relevantnich odbornikti a konzultaci s nimi v rdmci spole¢nych klinickych hodnoceni

na urovni Unie.
2. Provadéci akty uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se pfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 33 odst. 2.
Clanek 26
Format a vzory predkladané dokumentace a zprav

1. Komise ptfijme prostfednictvim provadécich aktl format a vzory pro:

a)  dokumentaci obsahujici informace, Gdaje, analyzy a jiné dikazy, které musi predloZit
subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pro ucely spole¢ného

klinického hodnoceni;
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b)  zpravy o spole¢nych klinickych hodnocenich;
c)  souhrnné zpravy o spole¢nych klinickych hodnocenich.

2. Provadéci akty uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se pfijimaji prezkumnym postupem

podle ¢l. 33 odst. 2.

KAPITOLA 1V
PODPURNY RAMEC

Clanek 27

Financovani z prostredkii Unie

1. Unie zajisti financovani prace koordinaéni skupiny a jejich podskupin a aktivit na podporu
této prace, které zahrnuji spolupraci s Komisi, Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky,
Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostiedky, odbornymi skupinami a siti
zucCastnénych subjekti uvedenou v ¢lanku 29. Financni pomoc Unie urcend na ¢innosti
v rdmci tohoto natfizeni musi byt poskytovdna v souladu s nafizenim Evropského

parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046!.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. Cervence
2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni natizeni (EU)
. 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013, (EU)

. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) €. 223/2014 a (EU) €. 283/2014 a rozhodnuti

. 541/2014/EU a zrusuje nafizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012 (Ut. vést. L 193, 30.7.2018,
1.

2 O O Cx
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2. Financovani uvedené v odstavci 1 zahrnuje financovani Gcasti ¢lenti koordinacni skupiny
a jejich podskupin jmenovanych ¢lenskymi staty v rdmci podpory prace na spolecnych
klinickych hodnocenich a spole¢nych védeckych konzultacich, véetné vypracovani
metodickych pokynt, a na identifikaci novych zdravotnickych technologii. Hodnotitelé
a spoluhodnotitelé maji narok na zvlastni ptispévek, ktery je kompenzaci za jejich praci
na spole¢nych klinickych hodnocenich a spole¢nych védeckych konzultacich, v souladu

s internimi pravidly Komise.

Clanek 28

Podpora Komise poskytovana koordinacni skupiné
Komise podporuje ¢innost koordinacni skupiny a plni tlohu jejiho sekretaridtu. Komise zejména:
a) ve svych prostorach potada zasedani koordinaéni skupiny a jejich podskupin;

b) rozhoduje o stietu z4jmu v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 5 a v obecnych

procesnich pravidlech pfijatych v souladu s ¢l. 25 odst. 1 pism. a) ;

c) zada subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii o ptedlozeni dokumentace

v souladu s ¢lankem 10;
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d) dohlizi na postupy pro spolec¢na klinicka hodnoceni a informuje koordina¢ni skupinu
o jejich ptipadném porusent;

e) poskytuje administrativni, technickou a IT podporu;

f) ziidi a provozuje platformu IT podle ¢lanku 30;

) zvetejiiuje informace a dokumenty na platformé IT v souladu s ¢lankem 30, véetné rocnich
pracovnich programil a vyro¢nich zprav koordina¢ni skupiny, souhrnnych zapisi z jejich
zasedani a zprav a jejich souhrnnych zprav o spole¢nych klinickych hodnocenich;

h) usnadiiuje spolupraci, zejména prostiednictvim vymény informaci s Evropskou agenturou
pro 1é¢ivé ptipravky ohledné spolecné prace podle tohoto natizeni tykajici se 1é¢ivych
ptipravki, véetné sdileni davérnych informaci;

1) usnadiiuje spolupraci, zejména prostiednictvim vymeény informaci s odbornymi skupinami
a s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prosttedky ohledné spolecné prace podle
tohoto natizeni tykajici se zdravotnickych prostiedkt a diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro, véetné sdileni divérnych informact.
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Clanek 29

Sit zucastnenych subjektii

1. Komise zfidi sit’ zaCastnénych subjektii. Sit’ zacastnénych subjektii na vyzadani podporuje

praci koordina¢ni skupiny a jejich podskupin.

2. Sit’ zucastnénych subjektl se zfizuje prosttednictvim oteviené vyzvy k podavani ptihlasek

uréené vSem zpiisobilym organizacim zucastnénych subjektl, zejména sdruzenim pacientd,

organizacim spottebitelil, nevladnim organizacim v oblasti zdravotnictvi, subjektim

zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii a zdravotnickym pracovnikiim.

Kritéria zptisobilosti jsou stanovena v oteviené vyzveé k podavani ptihlasek a zahrnuji:

a)  prokazané soucasné nebo planované zapojeni do vyvoje hodnoceni zdravotnickych
technologii;
b)  odborné znalosti relevantni pro sit’ zii€astnénych subjekti;
c) zemepisné zastoupeni né¢kolika ¢lenskych stati;
d)  schopnost komunikace a schopnost §ifit informace.
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Organizace, které zadaji o Clenstvi v siti ziiCastnénych subjektil, u¢ini prohlaseni o svém
¢lenstvi a finan¢ni zdroje. Zastupci organizaci zacastnénych subjektd, které se podileji

na ¢innostech sit¢ zacastnénych subjektl, ucini prohlaseni o veskerych finan¢nich nebo
jinych zdjmech v odvétvi vyvoje zdravotnickych technologii, které by mohly ovlivnit jejich

nezavislost nebo nestrannost.

Seznam organizaci ziCastnénych subjektl tvoficich sit’ zacastnénych subjektii, prohlaseni
téchto organizaci ohledné jejich Clenstvi a zdrojii financovani a prohlaseni o zajmech

zéastupcl organizaci zacastnénych subjektl se zvetejni na platformé IT podle clanku 30.

Koordina¢ni skupina uspotada zasedani se siti za¢astnénych subjektl alespoii jednou roéné

s cilem:

a) informovat zuCastnéné subjekty o spolecné praci koordinacni skupiny, véetné jejich

hlavnich vysledki;
b)  umoznit vyménu informaci.

Koordina¢ni skupina miize prizvat ¢leny sité zucastnénych subjektli na sva zasedani jako

pozorovatele.
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Clanek 30

Platforma IT
1. Komise ziidi a provozuje platformu IT, jejiz soucasti jsou:
a)  vefejné pfistupné internetové stranky;
b)  zabezpeceny intranet pro vyménu informaci mezi ¢leny koordina¢ni skupiny a jejich
podskupin;
c)  zabezpeCeny systém pro vyménu informaci mezi koordinacni skupinou a jejimi
podskupinami se subjekty zabyvajicimi se vyvojem zdravotnickych technologii
a s odborniky ucastnicimi se spolecné prace podle tohoto nafizeni, jakoz i
s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky a s Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostredky;
d) zabezpeceny systém pro vymeénu informaci mezi ¢leny sité zacastnénych subjektii.
2. Komise zajisti vhodné urovné pfistupu k informacim zvefejnénym na platformé IT pro
Clenské staty, ¢leny sit€ zucastnénych subjektl a Sirokou vefejnost.
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3. Veftejné pfistupné internetové stranky obsahuji zejména:

a)  aktudlni seznam ¢lenli koordinacni skupiny a jejich jmenovanych zéastupcti, spolecné
s jejich kvalifikaci a odbornosti a prohlasenimi o stietu zajmi po ukonceni spole¢né
prace;

b)  aktualni seznam ¢lent podskupin a jejich jmenovanych zastupcti spolecné s jejich
kvalifikaci a odbornosti a prohlasenimi o stfetu zajmii, a to po ukonceni spole¢né
prace;

¢) jednaci fad koordinacni skupiny;

d)  veskerou dokumentaci podle ¢l. 9 odst. 1, ¢l. 10 odst. 2a 5 a ¢l. 11 odst. 1 v dobé
zvetejnéni zpravy o spolecném klinickém hodnoceni, podle ¢l. 10 odst. 7 v piipadé
zastaveni spolec¢ného klinického hodnoceni a podle ¢lanku 15, 25 a 26;

e) programy jedndni a souhrnné zapisy ze zasedani koordinaéni skupiny, vcetné
ptijatych rozhodnuti a vysledkd hlasovani,

f)  kritéria zpisobilosti pro zicastnéné subjekty;

g)  ro¢ni pracovni programy a vyro¢ni zpravy;

h)  informace o pldnovanych, probihajicich a dokonc¢enych spole¢nych klinickych
hodnocenich, v€etné aktualizaci provadénych v souladu s ¢lankem 14;
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1)  zpravy o spole¢nych klinickych hodnocenich povazované za procesné vyhovujici
podle ¢lanku 12, spolu se vS§emi pfipominkami obdrzenymi béhem vypracovavani
téchto zprav;

1 informace tykajici se zprav ¢lenskych sttt o vnitrostatnich klinickych hodnocenich
podle €l. 13 odst. 2, véetné informaci poskytnutych ¢lenskymi staty o tom, jak byly
zpravy o spole¢nych klinickych hodnocenich posuzovany na vnitrostatni Grovni,

a podle ¢lanku 24;

k)  anonymizované a agregované souhrnné informace nedivérné povahy o spolecnych
védeckych konzultacich;

1)  studie zaméfené na identifikaci novych zdravotnickych technologii;

m) anonymizované a agregované informace nediivérné povahy o zpravach o novych
zdravotnickych technologiich uvedenych v ¢lanku 22;

n) vysledky dobrovolné spoluprace mezi ¢lenskymi staty podle ¢lanku 23;

0) v pripad¢ zastaveni spole¢ného klinického hodnoceni, prohlaseni podle ¢l. 10 odst. 6,
vcetné seznamu informaci, udaji, analyz nebo jinych dikazu, které subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii nepiedlozil;

p)  prezkum postupl uskute€nény Komisi podle €l. 12 odst. 3;
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Q)

standardni operaéni postupy a pokyny tykajici se zajistovani kvality podle €l. 4 odst.
2a3.

seznam organizaci zucastnénych subjektl tvoticich sit’ zacastnénych subjekti,
spole¢né s oznamenim téchto organizaci ohledné jejich Clenstvi a zdroji financovani

a prohlasenim o zajmech jejich zastupct podle ¢l. 29 odst. 4.

Clanek 31

Hodnoceni a podavani zprav

1. Nejpozdéji ... [ tfi roky po dni pouzitelnosti tohoto natizeni] Komise pfedlozi Evropskému

parlamentu a Rad¢ zpravu o uplatinovani tohoto nafizeni. Zprava se zamé&ii na prezkum:

a)

b)

pridané hodnoty spolecné prace podle kapitoly II pro ¢lenské staty, a zejména toho,
zda zdravotnické technologie podléhajici spolecnym klinickym hodnocenim
v souladu s ¢lankem 7 a kvalita téchto spole¢nych klinickych hodnoceni odpovidaji

potiebam ¢lenskych stati;

nezdvojovani zadosti o informace, tidaje, analyzy a jiné dikazy pro ucely spolecného
klinického hodnoceni s ohledem na snizeni administrativni zatéZe pro ¢lenské staty

a subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii;
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c) fungovani podplirného ramce uvedeného v této kapitole a zejména toho, zda je
potieba zavést mechanismus hrazeni poplatki, jehoz prostfednictvim by subjekty
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii rovnéz ptispivaly k financovani

spole¢nych védeckych konzultaci.

Nejpozdégji ... [ dva roky po dni pouzitelnosti tohoto natizeni] predlozi ¢lenské staty
Komisi zpravu o uplatiiovani tohoto nafizeni, zejména o svém posouzeni spole¢né prace
podle kapitoly II v rdmci svych vnitrostatnich procest hodnoceni, véetné toho, jak byly
zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni zohlednény pii provadéni vnitrostatnich
hodnoceni zdravotnickych technologii podle ¢l1. 13 odst. 2 a pracovni zatéze koordinacni
skupiny. Clenské staty rovnéz podaji zpravu o tom, zda vzaly pro G&ely vnitrostatnich
posouzeni v tvahu metodické pokyny vypracované podle ¢l. 3 odst. 7 pism. d), jak je

uvedeno v €l. 23 odst. 6.
Pii piipravée své zpravy konzultuje Komise s koordina¢ni skupinou a pouzije:

a)  informace poskytnuté ¢lenskymi staty v souladu s odstavcem 2;

b)  zpravy o novych zdravotnickych technologiich vypracované v souladu s ¢lankem 22;

c) informace poskytnuté ¢lenskymi staty v souladu s ¢l. 13 odst. 2 a €l. 14 odst. 4.
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Komise na zakladé této zpravy ptipadné predlozi legislativni ndvrh za Gcelem aktualizace

tohoto nafizeni.

KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 32

Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedenda v ¢l. 9 odst. 5 je svéfena Komisi

na dobu neurcitou od ... [ datum vstupu v platnost tohoto nafizeni].

Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l. 9 odst. 5
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném urcené.
Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie,
nebo k pozdé€jsimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akti

v pfenesené pravomoci.
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Pted piijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

piedpisi.

Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlen¢ ozndmi souc¢asné Evropskému

parlamentu a Radé.

Akt v pienesené pravomoci piijaty podle €l. 9 odst. 5 vstoupi v platnost pouze tehdy,
pokud proti nému Evropsky parlament ani Rada nevyslovi ndmitky ve 1hlit¢ dvou mésicti
ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pied
uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského

parlamentu nebo Rady se tato lhtita prodlouZzi o dva mésice.
Cldnek 33
Postup projednavani ve vyboru

Komisi je ndpomocen vybor. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU)

¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
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Pokud vybor nevydéa zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt neptfijme

a pouzije se €l. 5 odst. 4 tfeti pododstavec natizeni (EU) ¢. 182/2011.
Cldnek 34
Priprava provadecich aktu

Komise pfijme provadéci akty uvedené v ¢lancich 15, 20, 25 a 26, a to nejpozdéji do dne

pouzitelnosti tohoto nafizeni.

Pti ptipravé téchto provadécich akth piihlédne Komise k charakteristickym rystim odvétvi
1é¢ivych ptipravki, zdravotnickych prostfedkii a diagnostickych zdravotnickych

prostiedkd in vitro.

Cldnek 35
Zména smernice 2011/24/EU

Clanek 15 smérnice 2011/24/EU se zrusuje.

Odkazy na zruseny ¢lanek se povazuji za odkazy na toto nafizeni.
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Clanek 36

Vstup v platnost a datum pouzitelnosti

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku

Evropské unie.

2. Pouzije se ode dne ... [tfi roky od data vstupu tohoto natizeni v platnost].

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V ... dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda nebo predsedkyné
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PRILOHA I
Specifikace pro dokumentaci k 1é¢ivym piipravkim

Dokumentace podle €l. 9 odst. 2 tohoto nafizeni, pokud jde o 1é¢ivé ptipravky, zahrnuje tyto

informace:

a) udaje o klinické bezpecnosti a ucinnosti, které jsou soucasti dokumentace predkladané

Evropské agentute pro 1é¢ivé ptipravky;

b) veskeré aktualizované zvetfejnéné 1 nezvetejnéné informace, udaje, analyzy a jiné dikazy,
jakoz 1 zpravy o studiich a protokoly ke studiim a plany analyz ze studii s 1é¢ivym
pripravkem, jejichz zadavatelem byl subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii, a veskeré dostupné informace o probihajicich nebo zastavenych studiich
s 1écivym piipravkem, jejichZ zadavatelem je subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii nebo do kterych je tento subjekt jinak finanéné zapojen,

a odpovidajici informace o studiich provadénych tfetimi stranami, jsou-li dostupné,
relevantnich z hlediska rozsahu hodnoceni stanoveného v souladu s ¢l. 8 odst. 6, véetné
zprav o klinickych studiich a protokolt ke klinickym studiim, jsou-li pro subjekt zabyvajici

se vyvojem zdravotnickych technologii dostupné;
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c) zpravy o hodnoceni zdravotnické technologie jsou pfedmétem spole¢ného klinického
hodnoceni;

d) informace o studiich zaznamenanych v registrech;

e) pokud je zdravotnicka technologie piedmétem spolecné védecké konzultace, vysvétleni
subjektu zabyvajiciho se vyvojem zdravotnické technologie, které se tyka jakékoli
odchylky od doporu¢enych dikazi;

f) charakteristiku zdravotniho stavu, pii némz by mély byt 1éCivé ptipravky pouzity, véetné
cilové populace pacienti;

g) popis l1éCivého pripravku, ktery je hodnocen;

h) vyzkumnou otazku rozpracovanou v predlozené dokumentaci; odpovidajici rozsahu
hodnoceni stanovenému v souladu s ¢l. 8 odst. 6;

1) popis metod, které subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pii
vypracovavani obsahu dokumentace, pouzil;

1) vysledky ziskavani informaci;

k) charakteristiky zahrnutych studif;

1) vysledky Gi¢innosti a bezpecnosti hodnocené intervence a komparatoru;

m) relevantni podkladovou dokumentaci vztahujici se k pism. f) az 1).
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PRILOHA II

Specifikace pro dokumentaci ke zdravotnickym prostfedkiim a diagnostickym zdravotnickym

prostiedklim in vitro

1. Dokumentace podle €l. 9 odst. 2 tohoto nafizeni, pokud jde o zdravotnické prostiedky,

zahrnuje:

a)

b)

d)

zpravu o posouzeni klinického hodnocenti;

dokumentaci vyrobce ke klinickému hodnoceni predlozenou oznamenému subjektu

podle oddilu 6.1 pism. c) a d) ptilohy Il natizeni (EU) 2017/745;

védecké stanovisko poskytnuté relevantnimi odbornymi skupinami v ramei postupu

konzultace v oblasti klinického hodnoceni;

veskeré aktualizované zvetejnéné 1 nezvetfejnéné informace, tidaje, analyzy a jiné
dikazy, jakoz i zpravy o studiich a protokoly ke klinickym studiim a plany analyz

z klinickych studii se zdravotnickym prostfedkem, jejichz zadavatelem byl subjekt
zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii, a vesSkeré dostupné informace

o probihajicich nebo zastavenych klinickych studiich se zdravotnickym prosttedkem,
jejichZ zadavatelem je subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii
nebo do kterych je tento subjekt jinak finan¢né zapojen, a odpovidajici informace

o klinickych studiich provadénych tfetimi stranami, jsou-li dostupné, relevantnich

z hlediska rozsahu hodnoceni stanoveného v souladu s ¢l. 8 odst. 6, vCetné zprav

o klinickych studiich a protokold ke klinickym studiim, jsou-li pro subjekt zabyvajici

se vyvojem zdravotnickych technologii dostupné;
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e) pripadné zpravy o hodnoceni zdravotnické technologie, ktera je predmétem
spole¢ného klinického hodnoceni;

f)  udaje z registra tykajici se zdravotnického prostfedku a informace o studiich
zaznamenanych v registrech;

g)  pokud je zdravotnicka technologie pfedmétem spole¢né védecké konzultace,
vysvétleni subjektu zabyvajiciho se vyvojem zdravotnické technologie, které se tyka
jakékoli odchylky od doporucenych diikaz;

h)  popis zdravotniho stavu, pfi némz by mély byt 1é¢ivé pripravky pouzity,, véetné
cilové populace pacientd;

i)  popis zdravotnického prosttedku, ktery je hodnocen, vcetné jeho navodu k pouziti;

J)  vyzkumnou otdzku rozpracovanou v ptedlozené dokumentaci; odpovidajici rozsahu
hodnoceni stanovenému v souladu s ¢l. 8 odst. 6;

k)  popis metod, které subjekt zabyvajici se vyvojem zdravotnickych technologii pii
vypracovavani obsahu dokumentace pouzil;

)  vysledky ziskdvani informaci;

m) charakteristiky zahrnutych studii.

10531/21 SH/jm 2
PRILOHA 1I LIFE.4 CS



2. Dokumentace podle ¢l. 9 odst. 2 a 3 tohoto natizeni, pokud jde o diagnostické zdravotnické

prostiedky in vitro, zahrnuje:
a)  zpravu vyrobce o hodnoceni funkcni zptisobilosti;

b)  dokumentaci ke zpraveé vyrobce o hodnoceni funkéni zptisobilosti uvedené v oddile

6.2 ptilohy II natizeni (EU) 2017/746;

c)  veédecké stanovisko poskytnuté relevantnimi odbornymi skupinami v ramci postupu

konzultace v oblasti hodnoceni funk¢ni zptsobilosti;

d)  zprévu referen¢ni laboratote Unie.
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