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REGULAMENTUL (UE) 2021/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolele 114 si 168,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizele Comitetului Economic si Social European!,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

1 JO C 283, 10.8.2018, p. 28 51 JO C 286, 16.7.2021, p. 95.

2 Pozitia Parlamentului European din 14 februarie 2019 (JO C 449, 23.12.2020, p. 638) si
pozitia in prima lectura a Consiliului din ... (nepublicata inca in Jurnalul Oficial). Pozitia
Parlamentului European din ... (nepublicata inca in Jurnalul Oficial).
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intrucat:

(1

)

G)

Dezvoltarea de tehnologii medicale reprezintd un vector esential al cresterii economice si
al inovdrii in Uniune si este esentiala pentru a atinge nivelul ridicat de protectie a sanatatii
pe care este necesar sa il garanteze politicile de sanatate, in beneficiul tuturor. Tehnologiile
medicale constituie un sector economic inovator i fac parte dintr-o piata globala a
cheltuielilor cu asistenta medicala care reprezinta 10 % din produsul intern brut al Uniunii.
Tehnologiile medicale cuprind medicamente, dispozitive medicale, dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro si proceduri medicale, precum si masuri pentru prevenirea,

diagnosticarea sau tratamentul bolilor.

Evaluarea tehnologiilor medicale (ETM) este un proces stiintific bazat pe dovezi care
permite autoritatilor competente sd determine eficacitatea in conditii de practica clinica
curentd a tehnologiilor medicale noi sau a celor existente. ETM se concentreaza in mod
specific pe valoarea addugata a unei tehnologii medicale in comparatie cu alte tehnologii

medicale noi sau existente.

ETM poate sa contribuie la promovarea inovarii, care ofera cele mai bune rezultate pentru
pacienti si pentru societate in ansamblu si reprezintd un instrument important pentru a

asigura introducerea si utilizarea corespunzatoare a tehnologiilor medicale.
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4

©)

In functie de sistemele de sanitate, ETM poate cuprinde atat aspectele clinice, cét si cele
nonclinice ale unei tehnologii medicale. Actiunile comune in domeniul ETM (actiunile
comune EUnetHTA) cofinantate de Uniune au identificat noua domenii prin prisma cédrora
sunt evaluate tehnologiile medicale. Din aceste noud domenii, patru sunt clinice si cinci
sunt nonclinice. Cele patru domenii clinice de evaluare se refera la identificarea unei
probleme de sanatate si a tehnologiei medicale actuale, examinarea caracteristicilor tehnice
ale tehnologiei medicale evaluate, siguranta sa relativa, precum si eficacitatea sa clinica
relativad. Cele cinci domenii nonclinice de evaluare se refera la evaluarea economica si a
costurilor unei tehnologii medicale, precum si la aspectele sale etice, organizationale,

sociale si juridice.

ETM poate imbunatati dovezile stiintifice care stau la baza deciziilor clinice si accesul
pacientilor la tehnologiile medicale, inclusiv in cazul in care o tehnologie medicald devine
depasita. Rezultatul ETM este utilizat pentru a se lua decizii In cunostintd de cauza privind
alocarea resurselor bugetare in domeniul sanatatii, de exemplu in ceea ce priveste stabilirea
preturilor sau a nivelurilor de rambursare pentru tehnologiile medicale. Prin urmare, ETM
poate sprijini statele membre 1n crearea si mentinerea unor sisteme de sandtate sustenabile

si poate stimula inovarea care oferd rezultate mai bune pentru pacienti.
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(6)

(7)

Efectuarea de evaluari paralele de catre mai multe state membre si diferentele intre actele
cu putere de lege si actele administrative nationale 1n privinta proceselor si a
metodologiilor de evaluare pot conduce la situatia in care dezvoltatorii de tehnologii
medicale se confruntd cu cerinte multiple si divergente in materie de date. De asemenea,
acestea pot conduce la duplicari si variatii ale rezultatelor ce decurg din particularitatile

unui sistem de sandtate national.

Statele membre au efectuat o serie de evaludri comune 1n cadrul actiunilor comune
EUnetHTA, 1nsa cooperarea voluntara si productia de rezultate au fost ineficiente,
bazandu-se pe o cooperare in functie de proiect in absenta unui model sustenabil de
cooperare. Utilizarea rezultatelor actiunilor comune EUnetHTA, inclusiv ale evaluarilor
clinice comune, la nivelul statelor membre a ramas limitata, ceea ce Inseamna ca
duplicarea evaluarilor acelorasi tehnologii medicale de catre autoritatile si organismele
responsabile de ETM din diferite state membre in perioade identice sau similare a fost
insuficient abordata. Pe de alta parte, la punerea in aplicare a prezentului regulament ar
trebui avute 1n vedere principalele rezultate ale actiunilor comune EUnetHTA, in special
rezultatele stiintifice, cum ar fi documentele metodologice si de orientare, precum si

instrumentele de tehnologie a informatiei (IT) pentru stocarea si schimbul de informatii.
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®)

In concluziile sale din 1 decembrie 2014 privind inovarea in beneficiul pacientilor!,
Consiliul a recunoscut rolul esential al ETM ca instrument al politicii de sdnatate pentru a
sprijini optiunile durabile, echitabile si bazate pe dovezi in domeniul asistentei medicale si
al tehnologiilor medicale in beneficiul pacientilor. In concluziile respective, Consiliul a
solicitat, de asemenea, Comisiei sa sprijine in continuare cooperarea Intr-o maniera
durabila si a invitat statele membre sd consolideze eforturile comune in domeniul ETM si
competente. In plus, in concluziile sale din 7 decembrie 2015 privind medicina
personalizata pentru pacienti?, Consiliul a invitat statele membre si Comisia sa consolideze
metodologiile ETM aplicabile medicinei personalizate, iar in concluziile Consiliului din

17 iunie 2016 privind restabilirea echilibrului in sistemele farmaceutice din Uniunea
Europeana si statele sale membre? s-a confirmat inca o data ca statele membre considera
cooperarea in domeniul ETM drept o valoare adaugata clara. De asemenea, raportul comun
din octombrie 2016 al Directiei Generale Afaceri Economice si Financiare a Comisiei si al
Comitetului pentru politica economica a solicitat consolidarea cooperarii in domeniul ETM
in Europa. In sfarsit, in concluziile sale din 15 iunie 2021 privind accesul la medicamente
si dispozitive medicale pentru o UE mai puternica si mai rezilienta*, Consiliul a invitat
statele membre si Comisia sa exploreze posibilitatea instituirii unui plan de actiune al UE
privind colectarea de date din practica reala si generarea de dovezi, care va promova o mai
buna colaborare Intre initiativele nationale si transfrontaliere in curs si care ar putea
contribui la atenuarea lipsei dovezilor in vederea ludrii de decizii de cétre organismele

ETM si platitori.

W N -

JO C 438, 6.12.2014, p. 12.
JO C421,17.12.2015, p. 2.
JO C 269, 23.7.2016, p. 31.
JO C 2691, 7.7.2021, p. 3.
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9) Parlamentul European, in rezolutia sa din 2 martie 2017 referitoare la optiunile UE pentru
imbunatatirea accesului la medicamente!, a invitat Comisia sa prezinte, cat mai curand
posibil, propuneri legislative referitoare la un sistem european de ETM si sa elaboreze
criterii armonizate si transparente legate de ETM in vederea evaludrii valorii terapeutice
adaugate si a eficacitatii relative a tehnologiilor medicale in comparatie cu cele mai bune

alternative disponibile, tindnd seama de nivelul de inovare si de valoarea pentru pacienti.

(10) In comunicarea sa din 28 octombrie 2015 intitulati ,,Ameliorarea pietei unice: mai multe
oportunitati pentru cetdteni si pentru intreprinderi”, Comisia si-a declarat intentia de a
introduce o initiativa privind ETM care sa sporeasca coordonarea in vederea evitarii
evaludrilor multiple ale unui produs in diferite state membre si a imbunatatirii functionarii

pietei unice a tehnologiilor medicale.

! JO C 263,25.7.2018,p. 4
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(1)

Prezentul regulament urmareste sa asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii
pacientilor si utilizatorilor, asigurand totodata buna functionare a pietei interne in ceea ce
priveste medicamentele, dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro. In acelasi timp, prezentul regulament stabileste un cadru de sprijinire a cooperarii
dintre statele membre si a masurilor necesare pentru evaluarea clinica a tehnologiilor
medicale. Ambele obiective sunt urmarite simultan si sunt inseparabil conectate, niciunul
nefiind secundar in raport cu celalalt. In ceea ce priveste articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE), prezentul regulament stabileste procedurile si
normele de desfagurare a activitatilor comune si de instituire a unui cadru la nivelul
Uniunii. In ceea ce priveste articolul 168 din TFUE, prezentul regulament face posibila
cooperarea dintre statele membre cu privire la anumite aspecte ale ETM, vizand totodata sa

asigure un nivel ridicat de protectie a sdnatatii.

(12) Activitatile comune ar trebui sa se desfasoare in conformitate cu principiul bunelor practici
administrative si ar trebui sd vizeze atingerea celui mai inalt nivel de calitate, transparenta
si independenta.
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(13) Dezvoltatorii de tehnologii medicale se afld adesea in situatia anevoioasa de a transmite
aceleasi informatii, date, analize si alte dovezi cétre state membre diferite si la momente
diferite. Transmiterile repetate si luarea in calcul a unor calendare diferite de transmitere in
diferite state membre pot reprezenta o sarcind administrativa semnificativa pentru
dezvoltatorii de tehnologii medicale, in special pentru intreprinderile mai mici cu resurse
limitate, si pot contribui la obstructionarea si distorsionarea accesului pe piatd, conducand
la o lipsa de previzibilitate pentru intreprinderi, la costuri mai ridicate si, pe termen lung, la
un impact negativ asupra inovarii. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui sa prevada
un mecanism care sd asigure ca toate informatiile, datele, analizele si alte dovezi necesare
pentru evaluarea clinicd comuna sunt transmise o singura data la nivelul Uniunii de catre

dezvoltatorul tehnologiei medicale.
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(14) In conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din TFUE, statele membre sunt responsabile
pentru definirea politicii lor de sanatate, precum si pentru organizarea si prestarea de
servicii de sanatate si de ingrijire medicald. Responsabilitatile respective includ gestionarea
serviciilor de sandtate si de Ingrijire medicala si, in special, repartizarea resurselor care
sunt alocate acestora. Prin urmare, pentru a respecta responsabilitatile statelor membre in
temeiul articolului 168 alineatul (7) din TFUE, este necesar ca actiunea Uniunii sa se
limiteze la acele aspecte ale ETM care se refera la evaluarea clinicd comuna a unei
tehnologii medicale si, In special, sa se asigure cd evaludrile clinice comune nu contin
judeciti de valoare. In aceastd privintd, evaludrile clinice comune prevazute de prezentul
regulament constituie o analiza stiintifica a efectelor relative ale tehnologiei medicale
evaluate din perspectiva rezultatelor privind sdnatatea in raport cu parametrii alesi, care se
bazeaza pe domeniul de aplicare al evaluarii. Analiza stiintifica va cuprinde si examinarea
gradului de certitudine privind efectele relative, luand in considerare punctele forte si
limitarile dovezilor disponibile. Rezultatul evaluarilor clinice comune nu ar trebui, asadar,
sa afecteze libertatea statelor membre de a efectua evaludri privind valoarea adaugata
clinicd a tehnologiilor medicale In cauza si nici sd influenteze decizii ulterioare privind
stabilirea preturilor si rambursarea tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea de criterii
pentru astfel de decizii privind stabilirea preturilor si rambursarea, care ar putea depinde de
consideratii clinice si nonclinice, separat sau impreuna, si care rdman exclusiv o chestiune

de competenta nationala.
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(15) Statele membre ar trebui sa fie in masura sa efectueze analize clinice complementare, care
sunt necesare 1n procesul lor general national de ETM, in privinta tehnologiilor medicale
pentru care este disponibil un raport privind evaluarea clinici comuna. In special, statele
membre ar trebui sa fie Tn masura sa efectueze analize clinice complementare referitoare,
printre altele, la grupuri de pacienti, comparatori sau rezultate privind sanatatea, altele
decat cele incluse in raportul privind evaluarea clinicd comuna, sau utilizand o
metodologie diferitd in cazul in care metodologia respectiva ar fi necesara in procesul
general national de ETM al statului membru in cauzi. In cazul in care pentru analizele
clinice complementare sunt necesare informatii, date, analize si alte dovezi suplimentare,
statele membre ar trebui sd poata solicita dezvoltatorilor de tehnologii medicale sa prezinte
informatiile, datele, analizele si alte dovezi necesare. Prezentul regulament nu ar trebui sa
limiteze in niciun fel drepturile statelor membre de a efectua evaluari nonclinice ale
acelorasi tehnologii medicale inaintea sau In timpul pregatirii unui raport privind evaluarea

clinicd comuna ori dupa publicarea acestuia.
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(16)

(17)

Pentru a garanta cea mai inalta calitate a evaluarilor clinice comune, pentru a asigura
acceptarea la scard larga si pentru a permite punerea in comun a expertizei si a resurselor
autoritatilor si organismelor nationale responsabile de ETM, este adecvat sa se urmeze o
abordare etapizata, incepand cu un numar mic de medicamente evaluate in comun, si
numai Intr-o etapa ulterioara sa fie obligatorie efectuarea de evaluari clinice comune pentru
alte medicamente care sunt supuse procedurii centralizate de autorizare a comercializarii
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului?,
si In cazul in care medicamentele respective sunt autorizate ulterior pentru o noud indicatie

terapeutica.

Ar trebui, de asemenea, si se efectueze evaluari clinice comune 1n cazul anumitor
dispozitive medicale astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului? care se incadreaza in cele mai inalte clase de risc
si In privinta carora grupurile relevante de experti mentionate la articolul 106 alineatul (1)
din regulamentul respectiv si-au exprimat opinii sau puncte de vedere, precum si in cazul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care se clasifica in clasa D 1n temeiul

Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului®.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din

31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176).
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(18)

(19)

Avand in vedere complexitatea anumitor dispozitive medicale si dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro, precum $i expertiza necesara pentru evaluarea lor, atunci cand
constata o valoare adaugata, statele membre ar trebui sa fie in masura sa coopereze in mod
voluntar cu privire la ETM 1n cazul dispozitivelor medicale clasificate in clasa IIb sau I1I
in temeiul articolului 51 din Regulamentul (UE) 2017/745 si al dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro clasificate in clasa D in temeiul articolului 47 din

Regulamentul (UE) 2017/746 care sunt programe informatice si care nu se incadreaza in

domeniul de aplicare al evaluarilor clinice comune in temeiul prezentului regulament.

In vederea asiguririi faptului ca evaluirile clinice comune efectuate asupra tehnologiilor
medicale raman precise si relevante, au un nivel ridicat de calitate si se bazeaza pe cele mai
bune dovezi stiintifice disponibile la un moment dat, este adecvat sa se stabileasca conditii
pentru actualizarea evaluarilor respective, in special atunci cand datele suplimentare care
devin disponibile ulterior evaludrii initiale au potentialul de a spori precizia si calitatea

evaluarii.
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(20)

Ar trebui Infiintat un grup de coordonare al statelor membre pentru evaluarea tehnologiilor
medicale (denumit in continuare ,,grupul de coordonare”) alcatuit din reprezentanti ai
statelor membre, in special din partea autoritatilor si organismelor responsabile de ETM,
care sd aiba responsabilitatea de a supraveghea efectuarea evaludrilor clinice comune si a
altor activitati comune care intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament. Pentru
a asigura o abordare a evaluarilor clinice comune si a consultarilor stiintifice comune in
care statele membre sa aiba rolul principal, acestea ar trebui sa desemneze membrii
grupului de coordonare. Membrii respectivi ar trebui sa fie desemnati cu obiectivul
asigurarii unui nivel ridicat de competenta in cadrul grupului de coordonare. Membrii
grupului de coordonare ar trebui sa desemneze autoritatile si organismele responsabile de
ETM in cadrul subgrupurilor, care oferd expertiza tehnica adecvata pentru efectuarea de
evaluari clinice comune si consultari stiintifice comune, tinand seama de necesitatea de a
oferi expertiza in privinta ETM in cazul medicamentelor, al dispozitivelor medicale si al

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.
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1)

(22)

(23)

(24)

Pentru a reflecta natura stiintificd a cooperdrii si pentru a se asigura cd deciziile luate de
grupul de coordonare indeplinesc obiectivele privind garantarea unor activitati comune la
cel mai Tnalt nivel de calitate stiintifica si impartialitate, grupul de coordonare ar trebui sa
depuni toate eforturile pentru a ajunge la un consens. In cazul in care nu se poate ajunge la
un astfel de consens si pentru a se asigura un mecanism decizional eficient in cadrul
grupului de coordonare, deciziile de natura tehnica si stiintifica ar trebui luate cu majoritate
simpla, prin acordarea unui singur vot de catre fiecare stat membru, indiferent de numarul
de membri ai grupului de coordonare dintr-un anumit stat membru. In mod exceptional si
avand in vedere natura lor diferitd, deciziile privind adoptarea programului anual de lucru,
a raportului anual si a orientdrii strategice pentru activitatea subgrupurilor ar trebui

adoptate cu majoritate calificata.

Comisia nu ar trebui sa participe la votul privind evaluarile clinice comune si nici sd

prezinte observatii cu privire la continutul rapoartelor privind evaludrile clinice comune.

Grupul de coordonare ar trebui sd se asigure ca activitatile stiintifice comune, precum si
procedurile si metodologia de pregatire a rapoartelor privind evaluarile clinice comune si a
documentelor finale privind consultarile stiintifice comune garanteaza cea mai inalta
calitate, sunt pregatite in timp util si reflectd cele mai recente evolutii ale stiintei medicale

la momentul pregatirii lor.

Metodologiile de efectuare a evaludrilor clinice comune si a consultarilor stiintifice
comune ar trebui adaptate pentru a include specificitatile noilor tehnologii medicale pentru
care este posibil ca unele date sa nu fie usor accesibile. Acesta poate fi cazul, printre altele,

al medicamentelor orfane, al vaccinurilor si al medicamentelor pentru terapie avansata.
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(25)

(26)

(27)

Domeniul de aplicare al evaluarilor clinice comune ar trebui s fie incluziv si sa reflecte
toate nevoile statelor membre in materie de date si analize care trebuie transmise de catre

dezvoltatorul tehnologiei medicale.

Atunci cand evaluarile clinice comune sunt utilizate pentru pregatirea unor decizii
administrative ulterioare la nivel de stat membru, acestea constituie una dintr-o serie de
etape pregatitoare ale unei proceduri Tn mai multe etape. Statele membre rdméan singura
entitate responsabila de procesele nationale de ETM, de concluziile privind valoarea unei
tehnologii medicale si de deciziile care decurg din ETM. Statele membre ar trebui sd poata
stabili in care etapa din procesul lor de ETM si de cétre care autoritate sau organism ar

trebui sa fie luate 1n considerare rapoartele privind evaludrile clinice comune.

Grupul de coordonare ar trebui s depuna toate eforturile pentru a aproba raportul privind
evaluarea clinica comuna prin consens. In cazul in care nu se poate ajunge la un consens si
pentru a se asigura finalizarea rapoartelor privind evaluarile clinice comune conform
calendarului stabilit, avizele stiintifice divergente ar trebui incluse 1n rapoartele respective.
Pentru a se asigura integritatea sistemului de evaluare clinica comuna si obiectivul
consensului, includerea avizelor stiintifice divergente ar trebui sa se limiteze la acele avize
care sunt pe deplin justificate stiintific si, prin urmare, ar trebui sa fie considerata o masura

exceptionala.
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(28)

(29)

Statele membre ar trebui sd ramana responsabile de formularea concluziilor la nivel
national cu privire la valoarea addugata clinicd a unei tehnologii medicale, dat fiind ca
astfel de concluzii depind de particularitétile sistemului de sdnatate dintr-un anumit stat
membru, si cu privire la relevanta analizelor individuale incluse in raportul privind
evaluarea clinicad comuna (de exemplu, in raportul privind evaluarea clinicd comuna ar
putea fi inclusi mai multi comparatori, Insd numai cativa dintre acestia sunt relevanti
pentru un anumit stat membru). Raportul privind evaluarea clinicd comuna ar trebui sa
includa o descriere a efectelor relative constatate pentru rezultatele privind sanatatea
analizate, inclusiv rezultatele numerice si intervalele de incredere, precum si o analiza a
incertitudinii stiintifice si a punctelor forte si limitarilor dovezilor (de exemplu, validitate
interna si externd). Raportul privind evaluarea clinica comuna ar trebui sa fie faptic si sa nu
contind nici judecati de valoare ori clasificari ale rezultatelor privind sanatatea, nici
concluzii privind beneficiile generale sau valoarea adaugata clinica a tehnologiei medicale
evaluate si nici opinii referitoare la populatia-tinta pentru care ar trebui utilizatd tehnologia
medicald sau opinii referitoare la pozitia pe care ar trebui sa o ocupe tehnologia medicala

in strategia terapeutica, de diagnostic sau de preventie.

Transparenta procesului si informarea publicului cu privire la acesta sunt esentiale. In
cazul in care exista date confidentiale din motive comerciale, motivele pentru asigurarea
confidentialitatii trebuie sa fie prevazute in mod clar si justificate, iar datele confidentiale

trebuie sa fie bine delimitate si protejate.
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(30)

(31

In cazul in care efectueaza ETM la nivel national sau regional pentru tehnologii medicale
care au fost evaluate la nivelul Uniunii, statele membre ar trebui sa ia in considerare
rapoartele privind evaludrile clinice comune la nivelul respectiv. In aceasta privinta, tinand
seama in special de faptul ca deciziile nationale in materie de ETM pot avea calendare
diferite, statele membre ar trebui sa fie in masura sa ia in considerare informatii, date,
analize si alte dovezi care nu erau cuprinse in evaluarea clinicd comuna la nivelul Uniunii.
ETM efectuata la nivel national sau regional cu privire la o tehnologie medicala care a fost

evaluata la nivelul Uniunii ar trebui sa fie pusa la dispozitia grupului de coordonare.

In contextul prezentului regulament, expresia ,,acorda atentia cuveniti”, atunci cand este
folosita in legatura cu un raport privind evaluarea clinicd comuna, desemneaza faptul ca
raportul respectiv ar trebui sd faca parte din documentatia autoritatilor sau a organismelor
implicate in activitati ETM la nivel de stat membru sau la nivel regional si ar trebui sa fie
luat in considerare la efectuarea oricarei ETM la nivel de stat membru. Daca este
disponibil, raportul privind evaluarea clinicad comuna ar trebui sa faca parte din
documentatia care st la baza procesului national de ETM. Cu toate acestea, continutul
raportului privind evaluarea clinicd comuna este de natura stiintifica si nu ar trebui sa fie
obligatoriu pentru autoritatile sau organismele respective sau pentru statele membre.
Indisponibilitatea unui raport privind evaluarea clinicd comuna la momentul finalizarii
ETM nationale nu ar trebui sa conduca la intarzieri ale proceselor ulterioare la nivel de stat
membru. Un raport privind evaluarea clinicd comuna nu ar trebui s aiba un impact extern

asupra solicitantilor si a altor parti in afara de statele membre.
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(33)

Obligatia statelor membre de a nu solicita la nivel national informatii, date, analize sau alte
dovezi care au fost transmise de dezvoltatorii de tehnologii medicale la nivelul Uniunii
reduce pentru dezvoltatorii de tehnologii medicale, in cazul in care acestia respecta
cerintele de transmitere a informatiilor prevazute de prezentul regulament, sarcina
administrativa si financiara cu care s-ar confrunta din cauza cererilor multiple si divergente
de informatii, date, analize sau alte dovezi la nivel de stat membru. Obligatia respectiva nu
ar trebui, totusi, sa excluda posibilitatea statelor membre de a solicita clarificari
dezvoltatorilor de tehnologii medicale in legatura cu informatiile, datele, analizele sau alte

dovezi transmise.

Obligatia statelor membre de a nu solicita la nivel national aceleasi informatii, date, analize
sau alte dovezi care au fost deja transmise de dezvoltatorii de tehnologii medicale la
nivelul Uniunii nu ar trebui sa se aplice 1n cazul cererilor de informatii, date, analize sau
alte dovezi care sunt cuprinse in sfera de aplicare a programelor de acces timpuriu la nivel
de stat membru. Obiectivul acestor programe de acces timpuriu la nivel de stat membru
este de a asigura accesul pacientilor la medicamente in situatia unor nevoi medicale

importante neacoperite Tnainte ca autorizatia centralizatd de comercializare sa fie acordata.
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(35)

(36)

Dezvoltatorii de tehnologii medicale nu ar trebui s transmita la nivel national informatii,
date, analize sau alte dovezi care au fost deja transmise la nivelul Uniunii. Acest lucru
asigura faptul ca statele membre pot solicita din partea dezvoltatorilor de tehnologii
medicale la nivel de stat membru doar acele informatii, date, analize si alte dovezi care nu

sunt deja disponibile la nivelul Uniunii.

In cazul medicamentelor, la efectuarea unei evaludri clinice comune ar trebui sa fie luate in
considerare Tn mod preferential studiile clinice direct comparative care sunt randomizate,
efectuate prin procedeul ,,orb” si care includ un grup de control, a caror metodologie este
conforma cu standardele internationale in domeniul medicinei bazate pe dovezi. Totusi,
abordarea respectiva nu ar trebui sa insemne, in sine, excluderea studiilor observationale,
inclusiv a celor bazate pe date din practica medicala reald atunci cand astfel de studii sunt

accesibile.

In masura in care este posibil, calendarul evalurilor clinice comune in cazul
medicamentelor ar trebui sa fie stabilit in functie de calendarul aplicabil finalizarii
procedurii centralizate de autorizare a comercializarii prevazute in Regulamentul

(CE) nr. 726/2004. Aceasta coordonare ar trebui sa asigure faptul ca evaluarile clinice
comune ar putea facilita Tn mod efectiv accesul pe piata si ar putea contribui la
disponibilitatea rapida a tehnologiilor medicale inovatoare pentru pacienti. Prin urmare,
dezvoltatorii de tehnologii medicale ar trebui sa respecte termenele stabilite in temeiul
prezentului regulament atunci cand transmit informatiile, datele, analizele si alte dovezi

solicitate.
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(3%)

Stabilirea unui calendar pentru evaluarile clinice comune in cazul dispozitivelor medicale
si al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro ar trebui sd ia in considerare calea
foarte descentralizatd de acces pe piatd pentru dispozitivele respective si disponibilitatea
unor date care sa reprezinte dovezi adecvate necesare pentru a efectua o evaluare clinica
comund. Deoarece dovezile necesare ar putea deveni disponibile abia dupa introducerea pe
piata a dispozitivului medical sau a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro si
pentru a permite selectarea acestora in vederea evaluarii clinice comune la momentul
oportun, ar trebui sa fie posibil ca evaluarile acestor dispozitive sa aiba loc dupa

introducerea lor pe piata.

In toate cazurile, activititile comune desfasurate in temeiul prezentului regulament, in
special evaludrile clinice comune, ar trebui sd urmareasca obtinerea de rezultate de inalta
calitate si In timp util si sd promoveze o colaborare mai stransa intre statele membre cu
privire la ETM pentru dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro si nu ar trebui sd intarzie sau sa interfereze cu marcajul CE al dispozitivelor
medicale sau al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro sau sa intarzie accesul
acestora pe piata. Aceste activitati ar trebui sa fie separate si distincte de evaluarile in scop
de reglementare efectuate in temeiul Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 si
nu ar trebui s aiba niciun impact asupra deciziilor adoptate in conformitate cu

regulamentele respective.
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(40)

Pentru a facilita procesul de pregatire a evaludrilor clinice comune, dezvoltatorii de
tehnologii medicale ar trebui, in cazuri adecvate, sa aiba posibilitatea sa desfasoare
consultari stiintifice comune cu grupul de coordonare, pentru a obtine orientari cu privire la
informatiile, datele, analizele si alte dovezi care ar putea fi necesare in urma studiilor
clinice. Studiile clinice cuprind studii clinice interventionale pentru medicamente,
investigatii clinice necesare pentru evaluarea clinica a dispozitivelor medicale si studii de
performanta necesare pentru evaludri ale performantei dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro. Avand in vedere caracterul preliminar al consultarii, orientarile oferite
nu ar trebui fie obligatorii din punct de vedere juridic nici pentru dezvoltatorii de
tehnologii medicale, nici pentru autoritatile si organismele responsabile de ETM. Astfel de
orientari ar trebui, totusi, sa reflecte cele mai recente evolutii ale stiintei medicale la

momentul consultarii stiintifice comune, in special in interesul pacientilor.

In cazul in care consultarile stiintifice comune se desfisoari in paralel cu pregatirea
consilierii stiintifice privind medicamentele astfel cum se prevede in Regulamentul

(CE) nr. 726/2004 sau in paralel cu consultarea privind dispozitivele medicale astfel cum
se prevede in Regulamentul (UE) 2017/745, aceste procese paralele, inclusiv schimbul de
informatii intre subgrupuri si Agentia Europeana pentru Medicamente sau grupurile de
experti In domeniul dispozitivelor medicale, ar trebui sa se desfasoare cu scopul de a se
asigura ca generarea dovezilor indeplineste nevoile cadrelor respective, pastrand in acelasi

timp separatia intre domeniile lor de competenta.
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(42)

Evaludrile clinice comune si consultdrile stiintifice comune necesitd un schimb de
informatii confidentiale Intre dezvoltatorii de tehnologii medicale si autoritatile si
organismele responsabile de ETM. Pentru a asigura protectia unor astfel de informatii,
informatiile comunicate grupului de coordonare in cadrul evaludrilor clinice comune si al
consultarilor stiintifice comune ar trebui sa fie divulgate unui tert numai in urma incheierii
unui acord de confidentialitate. In plus, este necesar ca orice informatii facute publice cu
privire la rezultatele consultarilor stiintifice comune sa fie prezentate Intr-un format

anonimizat, cu eliminarea oricaror informatii sensibile din punct de vedere comercial.

Pentru a se asigura utilizarea eficienta a resurselor disponibile, este adecvat sa se prevada
un exercitiu de ,,scrutare a perspectivelor”, pentru a se permite identificarea timpurie a
tehnologiilor medicale emergente care ar putea avea un impact semnificativ asupra
pacientilor, a sanatatii publice si a sistemelor de sanatate, precum si pentru orientarea
cercetarii. O astfel de scrutare a perspectivelor ar putea fi utilizata pentru a sprijini grupul
de coordonare 1n planificarea activitatii sale, in special cu privire la evaluarile clinice
comune si consultarile stiintifice comune, si ar putea oferi informatii in scopuri de

planificare pe termen lung, atét la nivelul Uniunii, cat si la nivel national.
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Uniunea ar trebui sd continue sa sprijine cooperarea voluntard in materie de ETM intre
statele membre in domenii cum ar fi elaborarea si punerea in aplicare a programelor de
vaccinare, precum si consolidarea capacitatilor sistemelor nationale de ETM. O astfel de
cooperare voluntard ar trebui, de asemenea, sd faciliteze sinergiile cu initiativele
intreprinse in cadrul Strategiei privind piata unica digitald in domenii relevante ale
asistentei medicale 1n care aspectele digitale si datele au un rol predominant, in vederea
furnizarii de dovezi suplimentare din practica medicala reala care sa fie relevante pentru
ETM. Cooperarea voluntara in materie de ETM poate include domenii cum ar fi
diagnosticarea complementara tratamentului, procedurile chirurgicale, prevenirea si
programele de screening si de promovare a sanatatii, instrumente ale tehnologiei
informatiei si comunicatiilor si procese de asistentd medicala integrata. Cerintele pentru
evaluarea diferitelor tehnologii medicale variaza in functie de caracteristicile lor specifice,
astfel incat ar trebui sa existe o abordare coerenta in domeniul ETM in ceea ce priveste

aceste tehnologii medicale diferite.

Pentru a asigura caracterul incluziv si transparenta activitatilor comune, grupul de
coordonare ar trebui sa colaboreze si sa se consulte pe larg cu organizatiile partilor
interesate care sunt interesate de cooperarea la nivelul Uniunii in domeniul ETM, inclusiv
cu organizatiile pacientilor, cu organizatiile profesionale din domeniul sanatatii, cu
societdtile clinice si stiintifice, cu asociatiile de dezvoltatori de tehnologii medicale, cu
organizatiile consumatorilor si cu alte organizatii neguvernamentale relevante din
domeniul sanatatii. Ar trebui creata o retea a partilor interesate pentru a se facilita dialogul

dintre organizatiile partilor interesate si grupul de coordonare.
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Pentru a se asigura cd activititile comune sunt de cea mai inalta calitate stiintifica si
reflectd cele mai recente evolutii In domeniu, expertii externi cu cunostinte de specialitate
aprofundate relevante ar trebui sa contribuie la evaludrile clinice comune si la consultarile
stiintifice comune. Printre acesti experti ar trebui sa se numere experti clinici in domeniul
terapeutic in cauza, pacienti afectati de boala si alti experti relevanti In ceea ce priveste, de
exemplu, tipul de tehnologie medicala in cauza sau aspectele legate de designul studiului
clinic. Retelele europene de referintd ar putea fi, de asemenea, utilizate ca sursa pentru
identificarea acestor experti si accesarea cunostintelor relevante in domenii terapeutice
specifice. Pacientii, expertii clinici si alti experti relevanti ar trebui selectati pentru
cunostintele lor in domeniu si ar trebui sa actioneze in mod individual, iar nu sa reprezinte
0 anumita organizatie, institutie sau un stat membru. Pentru a se mentine integritatea
stiintifica a evaludrilor clinice comune si a consultarilor stiintifice comune, ar trebui
elaborate norme care sa asigure independenta si impartialitatea pacientilor, a expertilor

clinici si a altor experti relevanti implicati si sa permita evitarea conflictelor de interese.

Cooperarea In domeniul ETM joaca un rol important pe parcursul Intregului ciclu de viata
al tehnologiei medicale, de la stadiul incipient de dezvoltare pana la ,,scrutarea
perspectivelor” si consultarea stiintificd comund, precum si ulterior, dupa introducerea pe
piata a tehnologiei medicale, prin intermediul unei evaluari clinice comune si al actualizarii

acesteia.
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Pentru a se asigura o abordare uniforma a activitatilor comune prevazute de prezentul
regulament, in cadrul céreia statele membre sd aiba rolul principal, grupul de coordonare ar
trebui sa 1si stabileasca propriile etape procedurale detaliate si calendarul evaluarilor
clinice comune, al actualizarilor evaluarilor clinice comune si al consultarilor stiintifice
comune. Daca este cazul, si ludnd in considerare rezultatele activittilor desfasurate in
cadrul actiunilor comune EUnetHTA, grupul de coordonare ar trebui sa elaboreze norme
distincte pentru medicamente, dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru

diagnostic in vitro.

Grupul de coordonare ar trebui sa elaboreze orientdri metodologice privind activitatile
comune prevazute In prezentul regulament, cu respectarea standardelor internationale in
domeniul medicinei bazate pe dovezi. Procesul de evaluare ar trebui sa se bazeze pe dovezi
clinice relevante, actualizate si de inalta calitate. Grupul de coordonare ar trebui, de
asemenea, sa adopte orientari cu privire la numirea evaluatorilor si a coevaluatorilor pentru
evaludrile clinice comune si consultarile stiintifice comune, inclusiv cu privire la expertiza
stiintificd necesara pentru punerea in practica a activitatilor comune prevazute de prezentul

regulament.
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Pentru a asigura o abordare uniforma in ceea ce priveste activitatile comune prevazute in
prezentul regulament, Comisiei ar trebui sa i se confere competente de executare pentru a
decide, atunci cand sunt indeplinite anumite conditii, ca alte medicamente sd faca obiectul
evaluarilor clinice comune la o data anterioara celei stabilite Tn prezentul regulament,
pentru a selecta anumite dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro care sa faca obiectul evaludrilor clinice comune si pentru a stabili norme procedurale
detaliate privind anumite aspecte ale evaluarilor clinice comune si ale consultarilor
stiintifice comune, norme procedurale generale privind anumite aspecte ale evaludrilor
clinice comune si formatul si modelele documentelor depuse si ale rapoartelor. Daca este
cazul, ar trebui elaborate norme distincte pentru medicamente, dispozitivele medicale si
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro. Respectivele competente ar trebui sa fie
exercitate Tn conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European

si al Consiliului!.

La elaborarea actelor de punere 1n aplicare mentionate in prezentul regulament, este
deosebit de important ca Comisia sa organizeze consultdri adecvate pe parcursul lucrarilor
sale pregétitoare, inclusiv cu grupul de coordonare si la nivel de experti, si ca respectivele
consultari sa se desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul

interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare?.

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din

16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de
control de catre statele membre al exercitarii competentelor de executare de catre Comisie
(JO L 55,28.2.2011, p. 13).

JOL 123,12.5.2016, p. 1.
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Pentru a se asigura cd exista la dispozitie resurse suficiente pentru activitatile comune
prevazute in prezentul regulament, Uniunea ar trebui sa depuna eforturi pentru a asigura o
finantare stabila si permanenta pentru activitdtile comune si pentru cooperarea voluntara,
precum si pentru cadrul de sustinere a acestor activitdti. Finantarea ar trebui sd acopere in
special costurile intocmirii rapoartelor privind evaluarile clinice comune si consultarile
stiintifice comune. De asemenea, statele membre ar trebui sa aiba posibilitatea de a detasa

experti nationali la Comisie pentru a sprijini secretariatul grupului de coordonare.

Pentru a facilita activitatile comune si schimbul de informatii intre statele membre in
materie de ETM, ar trebui sa se prevada infiintarea unei platforme informatice care sa
contind baze de date adecvate si canale securizate de comunicare. Comisia ar trebui sa
valorifice bazele de date si functionalitétile dezvoltate in cadrul actiunilor comune
EUnetHTA pentru schimbul de informatii si de dovezi si sa vizeze asigurarea unei legaturi
intre platforma informatica si alte infrastructuri de date relevante pentru scopurile ETM,
cum ar fi registrele si bazele de date cuprinzand date din practica medicala reala. La
dezvoltarea unei astfel de platforme informatice, ar trebui explorate, de asemenea,

oportunitatile oferite de viitorul spatiu european al datelor privind sanatatea.

10531/21 RD/ban 27

LIFE.5 RO



(33)

(54)

Pentru a asigura instituirea si functionarea fara sincope a evaludrilor clinice comune la
nivelul Uniunii, precum si pentru a le asigura calitatea, este adecvat sa se inceapa cu un
numar mic de evaluari clinice comune. Dupa trei ani de la data aplicarii prezentului
regulament, ar trebui sa aiba loc o crestere progresiva a numarului de evaludri clinice

comune.

Pentru a asigura mentinerea cadrului de sprijin la un nivel de eficienta si rentabilitate cat
mai ridicat cu putinta, Comisia ar trebui sd prezinte Parlamentului European si Consiliului
un raport privind aplicarea prezentului regulament in termen de cel mult trei ani de la data
aplicarii sale. Raportul ar trebui sd se concentreze pe examinarea valorii adaugate a
activitatii comune pentru statele membre. Raportul ar trebui, in special, sa analizeze daca
este necesar sa se introduca un mecanism bazat pe onorarii care sd asigure independenta
grupului de coordonare si prin intermediul caruia dezvoltatorii de tehnologii medicale ar
contribui, la randul lor, la finantarea consultarilor stiintifice comune. In plus, raportul ar
trebui sd analizeze efectul neduplicarii cererilor de informatii, date, analize si alte dovezi
pentru evaluarea clinicd comuna in ceea ce priveste reducerea sarcinii administrative
pentru statele membre si dezvoltatorii de tehnologii medicale, facilitarea accesului pe piata
pentru produsele noi si inovatoare si reducerea costurilor. Raportul ar putea declansa o
evaluare a progreselor inregistrate in ceea ce priveste accesul pacientilor la tehnologii
medicale inovatoare, sustenabilitatea sistemelor de sanatate si capacitatea in materie de

ETM la nivelul statelor membre.
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In termen de cel mult doi ani de la inceperea evaluirii medicamentelor care intrd in
domeniul de aplicare al prezentului regulament, statele membre ar trebui sa prezinte
Comisiei un raport cu privire la aplicarea prezentului regulament si, in special, cu privire la
evaluarea valorii adaugate a rapoartelor privind evaluarile clinice comune in procesele lor

nationale de ETM si la volumul de munca al grupului de coordonare.

In vederea adaptarii listei de informatii care trebuie transmise de dezvoltatorii de tehnologii
medicale, competenta de a adopta acte In conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui
delegata Comisiei in scopul modificarii anexelor I si II. Este deosebit de important ca, in
cursul lucrarilor sale pregétitoare, Comisia sa organizeze consultari adecvate, inclusiv la
nivel de experti, si ca respectivele consultari sd se desfagoare in conformitate cu principiile
stabilite in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare. in
special, pentru a asigura participarea egald la pregatirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele
membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti

ale Comisiei insdrcinate cu pregatirea actelor delegate.
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Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului! prevede faptul ca
Uniunea sprijina si faciliteaza cooperarea si schimbul de informatii stiintifice intre statele
membre in cadrul unei retele bazate pe voluntariat care conecteaza autoritétile sau
organismele nationale responsabile de ETM desemnate de statele membre. Intrucat
respectivele aspecte sunt reglementate prin prezentul regulament, Directiva 2011/24/UE ar

trebui sa fie modificata in consecinta.

Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume instituirea unui cadru pentru
evaluarile clinice comune ale tehnologiilor medicale care intrda in domeniul de aplicare al
prezentului regulament la nivelul Uniunii, nu poate fi realizat in mod satisfacator de catre
statele membre, dar, avand in vedere amploarea sau efectele actiunii, acesta poate fi
realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeana (TUE). In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este
prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depéseste ceea ce este necesar

pentru atingerea acestui obiectiv,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere (JO L 88,
442011, p. 45).
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CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiect
(1) Prezentul regulament stabileste:

(a) un cadru de sprijin si procedurile pentru cooperarea statelor membre 1n privinta

tehnologiilor medicale la nivelul Uniunii;

(b) un mecanism care stabileste ca toate informatiile, datele, analizele si alte dovezi
necesare pentru evaluarea clinicd comuna a tehnologiilor medicale sunt transmise de

catre dezvoltatorul tehnologiei medicale o singura data la nivelul Uniunii;

(c) norme si metodologii comune pentru evaluarea clinicd comuna a tehnologiilor

medicale.
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(2) Prezentul regulament nu aduce atingere competentei statelor membre de a formula
concluzii cu privire la eficacitatea relativa a tehnologiilor medicale sau de a lua decizii
privind utilizarea unei tehnologii medicale n contextul lor national specific in materie de
sandtate. Acesta nu aduce atingere competentei nationale exclusive a statelor membre,
inclusiv in ceea ce priveste deciziile nationale privind stabilirea preturilor si rambursarea,
si nu aduce atingere nici altor competente care privesc gestionarea si prestarea serviciilor
de sanatate sau de ingrijire medicala de catre statele membre sau repartizarea resurselor

care sunt alocate acestora.
Articolul 2
Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,medicament” Tnseamna un medicament in sensul definitiei de la articolul 1 punctul 2 din

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliuluil;

2. ,dispozitiv medical” inseamna un dispozitiv medical in sensul definitiei de la articolul 2

punctul 1 din Regulamentul (UE) 2017/745;

1 Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67).
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3. ,»dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” inseamna un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro in sensul definitiei de la articolul 2 punctul 2 din Regulamentul

(UE) 2017/746;

4. »tehnologie medicald” inseamna o tehnologie medicala in sensul definitiei de la articolul 3

punctul 1 din Directiva 2011/24/UE;

5. ,evaluare a unei tehnologii medicale” sau ,,ETM” inseamna un proces multidisciplinar care
sintetizeaza informatii despre aspecte medicale, sociale si referitoare la pacienti si
aspectele economice si etice legate de utilizarea unei tehnologii medicale intr-un mod

sistematic, transparent, nepartinitor si riguros;
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6. ,»evaluare clinicd comuna” a unei tehnologii medicale inseamnd compilarea stiintifica si
descrierea unei analize comparative a dovezilor clinice disponibile referitoare la o
tehnologie medicala in comparatie cu una sau mai multe alte tehnologii medicale sau
proceduri existente, in conformitate cu un domeniu de aplicare al evaluarii convenit in
temeiul prezentului regulament si bazata pe aspectele stiintifice ale domeniilor clinice ale
ETM privind descrierea problemei de sandtate tratate de tehnologia medicala si utilizarea
actuala a altor tehnologii medicale care trateaza problema de sanatate respectiva, descrierea
si caracterizarea tehnicd a tehnologiei medicale, eficacitatea clinica relativa si siguranta

relativa a tehnologiei medicale;
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(1)

=9

,evaluare nonclinica” inseamnd componenta ETM bazata pe domeniile nonclinice ale
ETM privind costul si evaluarea economica a unei tehnologii medicale, precum si

aspectele etice, organizationale, sociale si juridice legate de utilizarea sa;

»evaluare colaborativa” Tnseamna o evaluare clinica a unui dispozitiv medical sau a unui
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro desfasurata la nivelul Uniunii de o serie de

autoritati si organisme de ETM interesate care participa in mod voluntar;

,domeniu de aplicare al evaluarii” inseamna setul de parametri pentru evaluarea clinica
comuna 1n ceea ce priveste populatia de pacienti, interventia, comparatorii si rezultatele

privind sanatatea solicitat in comun de statele membre.
Articolul 3
Grupul de coordonare al statelor membre privind evaluarea tehnologiilor medicale

Se infiinteazd grupul de coordonare al statelor membre privind evaluarea tehnologiilor

medicale (denumit in continuare ,,grupul de coordonare”).
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)

3)

(4)

Statele membre isi desemneaza membrii grupului de coordonare si informeaza Comisia In
acest sens, precum si cu privire la toate modificarile ulterioare. Membrii grupului de
coordonare isi numesc, ad-hoc sau permanent, reprezentantii in cadrul grupului de
coordonare si informeaza Comisia cu privire la numirea lor si la toate modificarile

ulterioare.

Membrii grupului de coordonare isi desemneaza autoritatile si organismele nationale sau
regionale in calitatea de membri ai subgrupurilor grupului de coordonare. Membrii
grupului de coordonare pot desemna mai mult de un membru al unui subgrup, inclusiv
membrul grupului de coordonare, fard a aduce atingere regulii conform céareia fiecare stat
membru dispune de un vot. Membrii subgrupului 1si numesc, ad-hoc sau permanent,
reprezentantii, care dispun de expertizd adecvata in materie de ETM, in cadrul
subgrupurilor si informeaza Comisia cu privire la numirea lor si la toate modificarile
ulterioare. In cazul in care sunt necesare cunostinte specifice, membrii subgrupului pot

numi mai mult de un reprezentant.

Grupul de coordonare hotiriste, in principiu, prin consens. in cazul in care nu se poate
ajunge la un consens, adoptarea unei decizii necesita sprijinul membrilor care reprezinta o
majoritate simpla a statelor membre. Fiecare stat membru dispune de un vot. Rezultatele
voturilor sunt consemnate in procesele-verbale ale reuniunilor grupului de coordonare.
Atunci cand are loc un vot, membrii pot solicita ca avizele divergente sa fie consemnate in

procesul-verbal al reuniunii in care a avut loc votul.
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(5) Prin derogare de la alineatul (4) din prezentul articol, in cazul in care nu se poate ajunge la
un consens, grupul de coordonare adoptd, cu majoritate calificata, astfel cum este definita
la articolul 16 alineatul (4) din TUE si la articolul 238 alineatul (3) litera (a) din TFUE,
programul sau anual de lucru, raportul sau anual si orientarea strategica mentionate la
alineatul (7) literele (b) si (c) din prezentul articol.

(6) Reuniunile grupului de coordonare sunt prezidate si coprezidate de doi membri alesi din
randul membrilor grupului de coordonare, care provin din state membre diferite, pe o
perioada limitata care urmeaza sa fie stabilita in regulamentul sau de procedura.
Presedintele si copresedintele sunt impartiali si independenti. Comisia Indeplineste rolul de
secretariat al grupului de coordonare si 1i sprijind activitatea in conformitate cu
articolul 28.

(7) Grupul de coordonare:

(a) adopta regulamentul sau de procedura si actualizeaza regulamentul respectiv atunci
cand este necesar;

(b) adopta programul sau anual de lucru si raportul anual 1n temeiul articolului 6;

(c) asigurd orientarea strategica a activitdtii subgrupurilor sale;

(d) adopta orientari metodologice privind activitatile comune, cu respectarea
standardelor internationale in domeniul medicinei bazate pe dovezi;
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(e) adopta etapele procedurale detaliate si calendarul pentru efectuarea evaluarilor
clinice comune si pentru actualizérile acestora;

(f) adoptad masurile procedurale detaliate si calendarul pentru efectuarea consultarilor
stiintifice comune, inclusiv transmiterea cererilor din partea dezvoltatorilor de
tehnologii medicale;

(g) adopta orientdri cu privire la numirea evaluatorilor si a coevaluatorilor pentru
evaluarile clinice comune si consultarile stiintifice comune, inclusiv cu privire la
expertiza stiintificd necesara;

(h) coordoneaza si aproba activitatile subgrupurilor sale;

(i)  asigurd cooperarea cu organismele relevante la nivelul Uniunii instituite in temeiul
Regulamentelor (CE) nr. 726/2004, (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 pentru a facilita
generarea dovezilor suplimentare necesare pentru activitatea sa;

(j)  asigurd implicarea corespunzatoare a organizatiilor partilor interesate si a expertilor
in activitatea sa;
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(k)

infiinteaza subgrupuri, in special pentru urmatoarele activitati:
(i)  evaludri clinice comune;

(1) consultari stiintifice comune;

(i1i1) 1identificarea tehnologiilor medicale emergente;

(iv) elaborarea de orientari metodologice si procedurale.

(8) Grupul de coordonare si subgrupurile sale se pot reuni in diferite configuratii, in special

pentru urmatoarele categorii de tehnologii medicale: medicamente, dispozitive medicale,

dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si alte tehnologii medicale.

10531/21

RD/ban
LIFE.S

39
RO



Articolul 4

Asigurarea calitatii

(1) Grupul de coordonare se asigura ca activitatile comune desfasurate in temeiul
articolelor 7-23 sunt de cea mai Tnalta calitate, respectd standardele internationale in
domeniul medicinei bazate pe dovezi si au loc in timp util. In acest scop, grupul de
coordonare stabileste proceduri care sunt reexaminate sistematic. Atunci cand elaboreaza
astfel de proceduri, grupul de coordonare ia in considerare particularitatile tehnologiei
medicale vizate de activitatile comune, inclusiv medicamentele orfane, vaccinurile si

medicamentele pentru terapie avansata.

(2) Grupul de coordonare stabileste si reexamineaza periodic procedurile standard de operare

care se Incadreaza in domeniul de aplicare al articolului 3 alineatul (7) literele (d), (e), (f)

$1(g).

3) Grupul de coordonare reexamineaza periodic si, dupa caz, actualizeaza orientarile
metodologice si procedurale care se incadreaza in domeniul de aplicare al articolului 3

alineatul (7) literele (d), (e), (f) si (g).

4) Dupa caz si tindnd seama de metodologia deja elaborata de actiunile comune EUnetHTA,
se elaboreaza orientari metodologice si procedurale specifice pentru medicamente,

dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.
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Articolul 5

Transparenta si conflictul de interese

(1) Grupul de coordonare isi desfasoara activitatile Tn mod independent, impartial si
transparent.
(2) Reprezentantii numiti in cadrul grupului de coordonare si al subgrupurilor sale, pacientii,

expertii clinici si alti experti relevanti care participd la activitati comune nu au interese
financiare sau de alta natura in sectorul industrial al dezvoltatorilor de tehnologii medicale

care le-ar putea afecta independenta sau impartialitatea.

3) Reprezentantii numiti in cadrul grupului de coordonare si al subgrupurilor sale fac o
declaratie privind interesele lor financiare si de alta natura si o actualizeaza anual si ori de
cate ori este necesar. Acestia raporteaza orice alte fapte de care iau cunostinta si despre
care se poate presupune in mod rezonabil si cu bund credinta ca implica sau genereazd un

conflict de interese.
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4

)

(6)

Reprezentantii care participd la reuniunile grupului de coordonare si ale subgrupurilor sale
declard inaintea fiecdrei reuniuni toate interesele care ar putea fi considerate ca aducand
atingere independentei sau impartialittii lor in ceea priveste punctele de pe ordinea de zi.
In cazul in care Comisia decide ci un interes declarat constituie un conflict de interese,
reprezentantul respectiv nu participa la discutii sau la luarea deciziilor si nu obtine
informatii cu privire la respectivul punct de pe ordinea de zi. Astfel de declaratii ale
reprezentantilor si decizia Comisiei sunt consemnate in rezumatul procesului-verbal al

reuniunii.

Pacientii, expertii clinici si alti experti relevanti declara toate interesele financiare si de alta
naturd care sunt relevante pentru activitatile comune la care urmeaza sa participe. Astfel de
declaratii si toate actiunile intreprinse ca urmare a acestora sunt consemnate in rezumatul

procesului-verbal al reuniunii si In documentele finale ale activitatii comune in cauza.

Reprezentantii numiti in grupul de coordonare si in subgrupurile sale, precum si pacientii,
expertii clinici si alti experti relevanti implicati in activitatea oricarui subgrup sunt supusi

cerintei privind secretul profesional, chiar si dupd incetarea atributiilor lor.

10531/21 RD/ban 42

LIFE.5 RO



(7 Comisia stabileste norme pentru punerea in aplicare a prezentului articol in conformitate cu
articolul 25 alineatul (1) litera (a) si, in special, norme pentru evaluarea conflictelor de
interese mentionate la alineatele (3), (4) si (5) din prezentul articol si masurile care trebuie

luate in cazul in care apare un conflict de interese sau un potential conflict de interese.
Articolul 6
Programul anual de lucru si raportul anual

(1) Grupul de coordonare adopta in fiecare an, pana la 30 noiembrie, un program anual de

lucru si 1l modifica ulterior daca este necesar.

(2) Programul anual de lucru stabileste activitatile comune care urmeaza sa se desfasoare n

anul calendaristic care urmeaza adoptarii acestuia, cuprinzand:

(a) numarul planificat si tipul de evaludri clinice comune, precum si numarul planificat

de actualizari ale evaluarilor clinice comune in conformitate cu articolul 14;
(b) numarul planificat de consultari stiintifice comune;

(c) numarul planificat de evaluiri in domeniul cooperarii voluntare, avand in vedere

impactul potential asupra pacientilor, a sdnatatii publice sau a sistemelor de sanatate.
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3) La elaborarea sau la modificarea programului anual de lucru, grupul de coordonare:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

tine seama de rapoartele privind tehnologiile medicale emergente mentionate la

articolul 22;

tine seama de informatiile din partea Agentiei Europene pentru Medicamente
transmise de Comisie in temeiul articolului 28 cu privire la situatia cererilor depuse
si viitoare de acordare a unei autorizatii de comercializare pentru medicamentele
mentionate la articolul 7; pe masurd ce devin disponibile noi date de reglementare,
Comisia transmite aceste informatii grupului de coordonare pentru ca programul

anual de lucru sa poata fi modificat;

tine seama de informatiile transmise de Grupul de coordonare privind dispozitivele
medicale instituit Tn temeiul articolului 103 din Regulamentul (UE) 2017/745
(denumit 1n continuare ,,Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale”) sau
din alte surse si furnizate de Comisie 1n temeiul articolului 28 din prezentul
regulament cu privire la activitatea grupurilor de experti relevante mentionate la
articolul 106 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 (denumite in continuare

»grupurile de experti”);

consulta reteaua partilor interesate mentionata la articolul 29 si tine seama de

observatiile acestora;

tine seama de resursele aflate la dispozitia grupului de coordonare pentru activitatile

comunce,

consultd Comisia cu privire la proiectul de program anual de lucru si tine cont de

avizul acesteia.
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4) Grupul de coordonare adoptd raportul sdu anual cel tarziu pana la 28 februarie a

fiecarui an.

(5) Raportul anual contine informatii despre activitatile comune desfasurate in anul

calendaristic care preceda adoptarea sa.

CAPITOLUL I
ACTIVITATILE COMUNE
PRIVIND EVALUAREA TEHNOLOGIILOR MEDICALE
LA NIVELUL UNIUNII

SECTIUNEA 1
EVALUARILE CLINICE COMUNE

Articolul 7

Tehnologiile medicale care fac obiectul evaluarilor clinice comune
(1) Urmatoarele tehnologii medicale fac obiectul evaluarilor clinice comune:

(a) medicamentele mentionate la articolului 3 alineatul (1) si la articolului 3 alineatul (2)
litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pentru care cererea de acordare a unei
autorizatii de comercializare este transmisa in conformitate cu regulamentul respectiv
dupa datele relevante prevazute la alineatul (2) din prezentul articol si pentru care

cererea respectiva respecta articolul 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE;
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(b)

(c)

(d)

medicamentele autorizate in Uniune pentru care a fost publicat un raport privind
evaluarea clinicd comuna, in cazurile in care este acordatd o autorizatie in temeiul
articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83/CE pentru o
varianta a unei autorizatii de comercializare existente care corespunde unei noi

indicatii terapeutice;

dispozitivele medicale clasificate in clasele IIb sau III in temeiul articolului 51 din
Regulamentul (UE) 2017/745, in privinta carora grupurile relevante de experti au
furnizat un aviz stiintific in cadrul procedurii de consultare privind evaluarea clinica
in temeiul articolului 54 din regulamentul respectiv si sub rezerva selectiei prevazute

la alineatul (4) din prezentul articol;

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro clasificate in clasa D in temeiul
articolului 47 din Regulamentul (UE) 2017/746, in privinta cdrora grupurile relevante
de experti si-au exprimat opiniile in cadrul procedurii desfagurate in temeiul
articolului 48 alineatul (6) din regulamentul respectiv si sub rezerva selectiei

prevazute la alineatul (4) din prezentul articol.
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(2) Datele mentionate la alineatul (1) litera (a) sunt urmatoarele:

(a) ... [ data aplicarii prezentului regulament], in cazul medicamentelor cu substante
active noi cu privire la care solicitantul declara in cererea sa de autorizatie prezentata
Agentiei Europene pentru Medicamente ca contin o substanta activa noud pentru care
indicatia terapeutica este tratamentul cancerului si in cazul medicamentelor care sunt
reglementate ca medicamente pentru terapie avansata in temeiul Regulamentului

(CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliuluil;

(b) ... [ trei ani de la data aplicarii prezentului regulament], pentru medicamentele care
sunt desemnate ca medicamente orfane in temeiul Regulamentului (CE) nr. 141/2000

al Parlamentului European si al Consiliului?;

(c) ... [ cinci ani de la data aplicarii prezentului regulament], pentru medicamentele
mentionate la alineatul (1), altele decat cele mentionate la literele (a) si (b) de la

prezentul alineat.

Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din

13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru terapie avansata si de modificare a
Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324, 10.12.2007,

p. 121).

Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din

16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane (JO L 18, 22.1.2000, p. 1).
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3)

(4)

Prin derogare de la alineatul (2) din prezentul articol, Comisia, la recomandarea grupului
de coordonare, adoptd o decizie prin intermediul unui act de punere in aplicare prin care
stabileste ca medicamentele mentionate la alineatul respectiv sd faca obiectul unei evaluari
clinice comune la o data anterioara datelor mentionate la alineatul respectiv, cu conditia ca
medicamentul, in special in conformitate cu articolul 22, sa aiba potentialul de a raspunde
unei nevoi medicale nesatisfacute sau unei urgente de sanatate publica sau sa aiba un

impact semnificativ asupra sistemelor de sanatate.

Dupa ... [ data aplicarii prezentului regulament], Comisia, in urma solicitarii unei
recomandari din partea grupului de coordonare, adopta o decizie, prin intermediul unui act
de punere in aplicare si cel putin o data la doi ani, selectand dispozitivele medicale si
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro mentionate la alineatul (1) literele (c) si
(d) pentru evaluarea clinicd comuna, in functie de unul sau mai multe dintre criteriile

urmatoare:

(a) existenta unor nevoi medicale nesatisfacute;

(b) primul din clasa sa;

(c) impactul potential asupra pacientilor, a sdnatatii publice sau a sistemelor de sdnatate;

(d) integrarea unor programe informatice care utilizeaza inteligenta artificiald, tehnologii

de invatare automata sau algoritmi;
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©)

(1)

)

(e) existenta unei dimensiuni transfrontaliere semnificative;

(f) existenta unei valori addugate majore la nivelul intregii Uniuni.

Actele de punere in aplicare mentionate la alineatele (3) si (4) din prezentul articol se

adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 33 alineatul (2).
Articolul 8

Inceperea evaluarilor clinice comune

Grupul de coordonare efectueaza evaluari clinice comune ale tehnologiilor medicale pe

baza programului sdu anual de lucru.

Grupul de coordonare initiazd evaluari clinice comune ale tehnologiilor medicale prin
desemnarea subgrupului pentru evaluarile clinice comune care sa supravegheze

desfasurarea evaludrii clinice comune in numele grupului de coordonare.
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3)

4

©)

Evaluarea clinica comuna se efectueaza conform procedurii stabilite de grupul de
coordonare in conformitate cu cerintele prevazute la prezentul articol, la articolul 3
alineatul (7) litera (e) si la articolele 4, 9, 10, 11 si 12, precum si cu cerintele care urmeaza

sa fie stabilite in temeiul articolelor 15, 25 si 26.

Subgrupul desemnat numeste, din randul membrilor sdi, un evaluator si un coevaluator din
state membre diferite care sa efectueze evaluarea clinicd comund. Numirile tin cont de
expertiza stiintifica necesara pentru evaluare. In cazul in care tehnologia medicala a facut
obiectul unei consultari stiintifice comune in conformitate cu articolele 16-21, evaluatorul
si coevaluatorul sunt diferiti de persoanele numite in temeiul articolului 18 alineatul (3)

pentru pregatirea documentului final al consultarii stiintifice comune.

In pofida alineatului (4), in cazul in care, in circumstante exceptionale, expertiza specifica
necesard nu este disponibild in alt mod, acelasi evaluator sau coevaluator, sau ambii,
implicati in consultarea stiintificd comuna pot fi numiti pentru a efectua evaluarea clinica
comund. O astfel de numire este justificata si supusa aprobarii grupului de coordonare,

urmand a fi documentata in raportul privind evaluarea clinica comuna.
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(6) Subgrupul desemnat initiaza un proces de delimitare a domeniului de aplicare in care
identifica parametrii relevanti pentru domeniul de aplicare al evaludrii. Domeniul de
aplicare al evaluarii este incluziv si reflectd nevoile statelor membre in ceea ce priveste
parametrii si informatiile, datele, analizele si alte dovezi care trebuie sa fie transmise de
dezvoltatorul tehnologiei medicale. Domeniul de aplicare al evaludrii include in special toti
parametrii relevanti pentru evaluare in ceea ce priveste:

(a) populatia de pacienti;

(b) interventia sau interventiile;

(c) comparatorul sau comparatorii,

(d) rezultatele privind sanatatea.

Procesul de delimitare a domeniului de aplicare tine seama, de asemenea, de informatiile
furnizate de dezvoltatorul tehnologiei medicale si de informatiile primite de la pacienti, de
la expertii clinici si de la alti experti relevanti.

(7) Grupul de coordonare informeaza Comisia cu privire la domeniul de aplicare al evaluarii
clinice comune.

10531/21 RD/ban 51

LIFE.5 RO



Articolul 9

Rapoartele privind evaluarile clinice comune si dosarul dezvoltatorului tehnologiei medicale

(1) O evaluare clinica comuna are ca rezultat un raport privind evaluarea clinica comuna, care
este nsotit de un raport de sinteza. Rapoartele respective nu contin judecati de valoare sau
concluzii cu privire la valoarea adaugata clinica globala a tehnologiei medicale evaluate si

se limiteaza la o descriere a analizei stiintifice:

(a) aefectelor relative ale tehnologiei medicale evaluate asupra rezultatelor privind
sandtatea in raport cu parametrii alesi care se bazeaza pe domeniul de aplicare al

evaludrii stabilit in temeiul articolului § alineatul (6);

(b) a gradului de certitudine al efectelor relative, luand in considerare punctele forte si

limitarile dovezilor disponibile.

(2) Rapoartele mentionate la alineatul (1) se bazeaza pe un dosar care contine informatii, date,
analize si alte dovezi complete si actualizate, transmise de dezvoltatorul tehnologiei

medicale pentru a evalua parametrii inclusi n domeniul de aplicare al evaluarii.

10531/21 RD/ban 52
LIFE.5 RO



3) Dosarul indeplineste urmétoarele cerinte:

(a) dovezile transmise sunt complete in ceea ce priveste studiile si datele disponibile

care ar putea fi utilizate in cadrul evaluarii;

(b) datele au fost analizate pe baza unor metode adecvate pentru a raspunde la toate

intrebarile legate de cercetare ale evaluarii;

(c) prezentarea datelor este bine structurata si transparenta pentru a permite o evaluare

adecvata conform calendarelor limitate disponibile;

(d) include documentatia care sta la baza informatiilor prezentate, pentru a permite astfel

evaluatorului si coevaluatorului sa verifice exactitatea informatiilor respective.

4) Dosarul privind medicamentele include informatiile prevazute in anexa I. Dosarul privind
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro include

informatiile prevazute in anexa II.

(5) Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate, in conformitate cu articolul 32, pentru a
modifica anexa I in ceea ce priveste informatiile necesare pentru dosarul privind
medicamentele si pentru a modifica anexa Il in ceea ce priveste informatiile necesare
pentru dosarul privind dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic

in vitro.
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Articolul 10

Obligatiile dezvoltatorilor de tehnologii medicale si consecintele nerespectarii lor

(1) Comisia informeaza dezvoltatorul tehnologiei medicale cu privire la domeniul de aplicare
al evaluarii si solicitd depunerea dosarului (prima cerere). Cererea respectiva include
termenul de depunere, precum si modelul de dosar in temeiul articolului 26 alineatul (1)
litera (a) si face trimitere la cerintele aplicabile dosarului in conformitate cu articolul 9
alineatele (2), (3) si (4). Pentru medicamente, termenul de depunere preceda cu cel putin
45 de zile data preconizata a avizului Comitetului pentru medicamente de uz uman

mentionat la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(2) Dezvoltatorul tehnologiei medicale transmite dosarul Comisiei in conformitate cu cererea

de depunere in temeiul alineatului (1).

3) Dezvoltatorul tehnologiei medicale nu transmite informatii, date, analize sau alte dovezi la
nivel national care au fost deja transmise la nivelul Uniunii. Cerinta respectiva nu afecteaza
cererile de informatii suplimentare privind medicamentele care intrd in domeniul de
aplicare al programelor de acces timpuriu la nivelul statelor membre care vizeaza sa
asigure accesul pacientilor la medicamente in situatia unor nevoi medicale importante

nesatisfacute inainte de acordarea unei autorizatii centralizate de comercializare.
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)

(6)

In cazul in care Comisia confirmi depunerea in timp util a dosarului in temeiul alineatului
(1) din prezentul articol, precum si faptul ca dosarul indeplineste cerintele prevazute la
articolul 9 alineatele (2), (3) si (4), Comisia pune dosarul la dispozitia membrilor grupului
de coordonare 1n timp util prin intermediul platformei informatice mentionate la

articolul 30 si informeaza dezvoltatorul tehnologiei medicale in acest sens.

In cazul in care constati ca dosarul nu indeplineste cerintele stabilite la articolul 9
alineatele (2), (3) si (4), Comisia solicitd informatiile, datele, analizele si alte dovezi lipsa
dezvoltatorului tehnologiei medicale (a doua cerere). Intr-un astfel de caz, dezvoltatorul
tehnologiei medicale transmite informatiile, datele, analizele si alte dovezi solicitate

conform calendarului stabilit in temeiul articolului 15.

In cazul in care, dupi a doua cerere mentionati la alineatul (5) din prezentul articol,
Comisia considera ca un dosar nu a fost depus in timp util de catre dezvoltatorul
tehnologiei medicale sau atestd cd dosarul nu indeplineste cerintele stabilite la articolul 9
alineatele (2), (3) si (4), grupul de coordonare intrerupe evaluarea clinicd comuna. In cazul
in care evaluarea este intreruptd, Comisia face o declaratie pe platforma informatica
mentionatd la articolul 30, prezentdnd motivele Intreruperii, si informeazd dezvoltatorul
tehnologiei medicale in consecinta. In cazul intreruperii evaluirii clinice comune,

articolul 13 alineatul (1) litera (d) nu se aplica.
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(7

(8)

(1

In cazul in care evaluarea clinicd comuni a fost intrerupt, iar grupul de coordonare, in
temeiul articolului 13 alineatul (1) litera (e), primeste ulterior informatii, date, analize si
alte dovezi care au facut parte din cererea de depunere mentionatd la alineatul (1) de la
prezentul articol, grupul de coordonare poate reinitia o evaluare clinicd comuna in
conformitate cu procedura prevazuta in prezenta sectiune cel tarziu la sase luni dupa
termenul de depunere mentionat la alineatul (1) de la prezentul articol, dupa ce Comisia a

confirmat Indeplinirea cerintelor stabilite la articolul 9 alineatele (2), (3) si (4).

Fara a aduce atingere alineatului (7), In cazul in care o evaluare clinicd comuna a fost
reinitiata, Comisia poate solicita dezvoltatorului tehnologiei medicale sa prezinte

actualizari ale informatiilor, datelor, analizelor si ale altor dovezi furnizate anterior.

Articolul 11

Procesul de evaluare aferent evaluarilor clinice comune

Pe baza dosarului depus de dezvoltatorul tehnologiei medicale si a domeniului de aplicare
al evaluarii stabilit in temeiul articolului 8 alineatul (6), evaluatorul, cu sprijinul
coevaluatorului, pregateste proiectele de raport privind evaluarea clinicd comuna si
rapoartele de sintezd. Grupul de coordonare aproba proiectele de rapoarte in conformitate
cu calendarul stabilit in temeiul articolului 3 alineatul (7) litera (e). Calendarul respectiv se

incheie:

(a) 1n cazul medicamentelor, in termen de cel mult 30 de zile de la adoptarea unei decizii

a Comisiei de acordare a unei autorizatii de comercializare;
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2)

3)

“4)

(b) 1n cazul dispozitivelor medicale si al dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, in conformitate cu procedurile pentru evaluarile clinice comune adoptate n

temeiul articolului 3 alineatul (7) litera (e) si al articolului 15 alineatul (1) litera (b).

In cazul in care, in orice moment pe parcursul pregitirii proiectelor de rapoarte,
evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, considera ca sunt necesare specificatii sau
clarificari aditionale sau informatii, date, analize sau alte dovezi suplimentare pentru a
efectua evaluarea, Comisia solicita dezvoltatorului tehnologiei medicale sa furnizeze astfel
de informatii, date, analize sau alte dovezi. Evaluatorul si coevaluatorul pot recurge, de
asemenea, la baze de date si la alte surse de informatii clinice, cum ar fi registrele de
pacienti, in cazul in care se considera necesar. In cazul in care in timpul procesului de
evaluare devin disponibile noi date clinice, dezvoltatorul tehnologiei medicale in cauza

informeaza in mod proactiv grupul de coordonare.
Membrii subgrupului desemnat isi prezinta observatiile cu privire la proiectele de rapoarte.

Subgrupul se asigura ca pacientii, expertii clinici si alti experti relevanti sunt implicati in
procesul de evaluare oferindu-li-se posibilitatea de a contribui la proiectele de rapoarte.
Astfel de contributii sunt furnizate conform cadrului si calendarului stabilite in temeiul
articolului 15 alineatul (1) litera (c) si al articolului 25 alineatul (1) litera (b), si prin
procedura adoptatd de grupul de coordonare si sunt puse la dispozitia grupului de

coordonare in timp util prin intermediul platformei informatice mentionate la articolul 30.
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(6)

(1

2)

Proiectele de rapoarte se transmit dezvoltatorului tehnologiei medicale. Dezvoltatorul
tehnologiei medicale semnaleaza orice inexactitati pur tehnice sau faptice conform
calendarelor stabilite in temeiul articolului 15. Dezvoltatorul tehnologiei medicale
semnaleaza, de asemenea, orice informatii pe care le considera confidentiale si justifica
caracterul sensibil din punct de vedere comercial al acestora. Dezvoltatorul tehnologiei

medicale nu prezinta observatii cu privire la rezultatele proiectului de evaluare.

Dupa primirea si analizarea observatiilor furnizate in conformitate cu prezentul articol,
evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, pregateste proiecte de rapoarte revizuite si
transmite proiectele respective grupului de coordonare prin intermediul platformei

informatice mentionate la articolul 30.

Articolul 12

Finalizarea evaluarii clinice comune

Dupa primirea proiectelor revizuite de rapoarte privind evaluarea clinicd comuna si de

rapoarte de sinteza, grupul de coordonare examineaza rapoartele respective.

Grupul de coordonare depune eforturi, conform calendarului prevazut in temeiul
articolului 3 alineatul (7) litera (e) si in temeiul articolului 15 alineatul (1) litera (c), sa
aprobe proiectele de rapoarte revizuite prin consens. Prin derogare de la articolul 3

alineatul (4), in cazul in care nu se poate ajunge la un consens, avizele stiintifice

divergente, inclusiv fundamentele stiintifice ale avizelor respective, se includ in rapoarte,

iar rapoartele se considera aprobate.
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3)

(4)

©)

Grupul de coordonare transmite Comisiei rapoartele aprobate in vederea examinarii
procedurale in temeiul articolului 28 litera (d). In cazul in care, in termen de 10 zile
lucratoare de la primirea rapoartelor aprobate, Comisia ajunge la concluzia ca rapoartele
respective nu respectd normele procedurale stabilite Tn temeiul prezentului regulament sau
ca se abat de la cerintele adoptate de grupul de coordonare in temeiul prezentului
regulament, aceasta informeaza grupul de coordonare cu privire la motivele care stau la
baza concluziei sale si solicitd o reexaminare a rapoartelor. Grupul de coordonare
reexamineaza rapoartele din punct de vedere procedural, ia masurile corective necesare si
aproba din nou rapoartele in conformitate cu procedura prevazuta la alineatul (2) de la

prezentul articol.

Comisia publica in timp util rapoartele conforme cu procedura aprobate sau reaprobate de
grupul de coordonare pe pagina web accesibild publicului a platformei informatice
mentionate la articolul 30 alineatul (1) litera (a) si informeaza dezvoltatorul tehnologiei

medicale cu privire la publicare.

In cazul in care ajunge la concluzia ca rapoartele reaprobate tot nu respecti normele
procedurale mentionate la alineatul (3) de la prezentul articol, Comisia pune la dispozitie in
timp util rapoartele respective si examinarea procedurala a acestora pe intranetul securizat
al platformei informatice mentionate la articolul 30 alineatul (1) litera (b) in vederea
analizdrii de catre statele membre si informeaza dezvoltatorul tehnologiei medicale in
consecinta. Grupul de coordonare include rapoarte de sinteza privind aceste rapoarte in
cadrul raportului sau anual adoptat in temeiul articolului 6 alineatul (4) si publicat pe

platforma informatica, astfel cum se prevede la articolul 30 alineatul (3) litera (g).
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Articolul 13

Drepturile si obligatiile statelor membre

Atunci cand efectueaza o ETM nationala pentru care au fost publicate rapoarte privind
evaluarile clinice comune sau cu privire la care a fost initiatd o evaluare clinica comuna,

statele membre:

(a) acorda atentia cuvenitd rapoartelor publicate privind evaludrile clinice comune si
tuturor celorlalte informatii disponibile pe platforma informatica mentionata la
articolul 30, inclusiv declaratiei de intrerupere facute in temeiul articolului 10
alineatul (6), cu privire la respectiva evaluare clinicd comund in ETM la nivel de stat
membru; acest lucru nu afecteaza competenta statelor membre de a trage propriile
concluzii cu privire la valoarea addugata clinica globald a unei tehnologii medicale in
contextul sistemului lor de sandtate specific si de a lua in considerare partile din

rapoarte care sunt relevante in contextul respectiv;

10531/21

RD/ban 60
LIFE.S RO



(b) anexeaza dosarul depus de dezvoltatorul tehnologiei medicale in conformitate cu
articolul 10 alineatul (2) la documentatia aferentd ETM la nivel de stat membru;

(c) anexeaza raportul publicat privind evaluarea clinica comuna la raportul privind ETM
la nivel de stat membru;

(d) nu solicita la nivel national informatii, date, analize sau alte dovezi care au fost
transmise de dezvoltatorul tehnologiei medicale la nivelul Uniunii in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) sau (5);

(e) comunica imediat grupului de coordonare, prin intermediul platformei informatice
mentionate la articolul 30, orice informatii, date, analize si alte dovezi pe care le
primesc de la dezvoltatorul tehnologiei medicale la nivel de stat membru si care fac
parte din cererea de depunere efectuata in temeiul articolului 10 alineatul (1).
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)

Statele membre furnizeaza grupului de coordonare, prin intermediul platformei informatice
mentionate la articolul 30, informatii privind ETM nationala in ceea ce priveste o
tehnologie medicala care a facut obiectul unei evaluari clinice comune 1n termen de

30 de zile de la data finalizarii sale. In special, statele membre furnizeaza informatii cu
privire la modul 1n care au fost luate in considerare rapoartele privind evaluarile clinice
comune cu ocazia ETM nationale. Pe baza informatiilor primite de la statele membre,
Comisia efectueaza o sinteza privind utilizarea rapoartelor referitoare la evaluarile clinice
comune 1n cadrul ETM la nivelul statelor membre si publica un raport privind aceasta
sinteza pe platforma informatica mentionata la articolul 30 la sfarsitul fiecarui an, pentru a

facilita schimbul de informatii intre statele membre.

Articolul 14

Actualizari ale evaluarilor clinice comune

Grupul de coordonare efectueaza actualizari ale evaluarilor clinice comune 1n cazul in care
raportul initial privind evaluarea clinicd comuna a specificat nevoia unei actualizari atunci

cand devin disponibile dovezi suplimentare pentru o noua evaluare.

Grupul de coordonare poate efectua actualizari ale evaluarilor clinice comune la solicitarea
unuia sau a mai multor membri ai sdi si in cazul in care apar noi dovezi clinice. Atunci
cand pregateste programul anual de lucru, grupul de coordonare poate examina si decide cu

privire la necesitatea unor actualizari ale evaluarilor clinice comune.
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(4)

)

(1

Actualizdrile se efectueaza in conformitate cu aceleasi cerinte stabilite in temeiul
prezentului regulament pentru evaluarea clinicd comuna si cu normele procedurale stabilite

in temeiul articolului 15 alineatul (1).

Fara a aduce atingere alineatelor (1) si (2), statele membre pot efectua actualizari nationale
ale evaluarilor tehnologiilor medicale care au facut obiectul unei evaluari clinice comune.
Membrii grupului de coordonare informeaza grupul de coordonare inainte ca aceste
actualizari sa fie initiate. In cazul in care necesitatea actualizarii vizeaza mai mult de un
stat membru, membrii Tn cauza pot solicita grupului de coordonare sa efectueze o

actualizare comuna in temeiul alineatului (2).
Odata incheiate, actualizarile nationale sunt comunicate membrilor grupului de coordonare
prin intermediul platformei informatice mentionate la articolul 30.
Articolul 15
Adoptarea unor norme procedurale detaliate pentru evaluarile clinice comune

Comisia adoptd, prin acte de punere in aplicare, norme procedurale detaliate privind:

(a) cooperarea, in special prin schimbul de informatii cu Agentia Europeana pentru
Medicamente cu privire la elaborarea si actualizarea evaluarilor clinice comune ale

medicamentelor;
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(b) cooperarea, in special prin schimbul de informatii cu organismele notificate si cu
grupurile de experti cu privire la elaborarea si actualizarea evaluarilor clinice comune

ale dispozitivelor medicale si ale dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

(c) interactiunea, inclusiv calendarul acesteia, cu grupul de coordonare, cu subgrupurile
acestuia, cu dezvoltatorii de tehnologii medicale, cu pacientii, cu experti clinici si cu

alti experti relevanti in timpul evaludrilor clinice comune si al actualizarilor.

(2) Actele de punere in aplicare mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol se adopta in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 33 alineatul (2).
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SECTIUNEA 2
CONSULTARILE STIINTIFICE COMUNE

Articolul 16

Principii aferente consultarilor stiintifice comune

Grupul de coordonare efectueaza consultari stiintifice comune pentru a face schimb de
informatii cu dezvoltatorii de tehnologii medicale cu privire la planurile lor de dezvoltare
pentru o anumita tehnologie medicald. Consultérile respective faciliteazd generarea de
dovezi care sa satisfaca cerintele probabile in materie de dovezi ale unei evaluari clinice
comune ulterioare a tehnologiei medicale respective. Consultarea stiintifica comuna
cuprinde o reuniune cu dezvoltatorul tehnologiei medicale si are ca rezultat un document
final care prezinta recomandarea stiintificd formulata. Consultarile stiintifice comune
vizeaza in special toate aspectele relevante ale designului studiului clinic sau ale conceperii
investigatiei clinice, inclusiv comparatorii, interventiile, rezultatele privind sanatatea si
populatiile de pacienti. Atunci cand se efectueaza consultari stiintifice comune cu privire la
alte tehnologii medicale decat medicamentele, se tine seama de caracteristicile specifice ale

tehnologiilor medicale respective.
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(2) O tehnologie medicala este eligibila pentru consultéri stiintifice comune in temeiul
alineatului (1) de la prezentul articol in cazul in care este susceptibila de a face obiectul
unor evaludri clinice comune in temeiul articolului 7 alineatul (1) si in cazul in care studiile

clinice si investigatiile clinice se afla inca in etapa de planificare.

3) Documentul final al consultdrii stiintifice comune nu genereaza efecte juridice pentru
statele membre, pentru grupul de coordonare sau pentru dezvoltatorul tehnologiei
medicale. Consultarile stiintifice comune nu aduc atingere evaluarii clinice comune care

poate fi efectuata cu privire la aceeasi tehnologie medicala.

(4) Atunci cand un stat membru efectueazd o consultare stiintificd nationala cu privire la o
tehnologie medicala care a facut obiectul unei consultari stiintifice comune, in vederea
completarii acesteia sau a abordarii unor aspecte contextuale specifice legate de sistemul
national de ETM, membrul in cauza al grupului de coordonare informeaza grupul de

coordonare in acest sens prin intermediul platformei informatice mentionate la articolul 30.
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(1)

)

Consultarile stiintifice comune privind medicamentele se pot desfasura in paralel cu
obtinerea avizului stiintific de la Agentia Europeana pentru Medicamente in temeiul
articolului 57 alineatul (1) litera (n) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Astfel de
consultari paralele implica efectuarea unui schimb de informatii si au un calendar
sincronizat, respectand totodata separatia intre domeniile de competenta ale grupului de
coordonare si ale Agentiei Europene pentru Medicamente. Consultarile stiintifice comune
privind dispozitivele medicale se pot desfasura in paralel cu consultarea grupurilor de

experti in temeiul articolului 61 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/745.

Articolul 17

Cereri de desfasurare a unor consultari stiintifice comune

Pentru tehnologiile medicale mentionate la articolul 16 alineatul (2), dezvoltatorii de

tehnologii medicale pot solicita o consultare stiintificd comuna.

In cazul medicamentelor, dezvoltatorii de tehnologii medicale pot solicita ca aceasti
consultare stiintifica comuna sa fie desfasurata in paralel cu procesul de obtinere a avizului
stiintific de la Agentia Europeana pentru Medicamente. In acest caz, dezvoltatorul
tehnologiei medicale solicita Agentiei Europene pentru Medicamente un aviz stiintific in
momentul depunerii cererii de consultare stiintificd comuna. In cazul dispozitivelor
medicale, dezvoltatorii de tehnologii medicale pot solicita ca aceasta consultare stiintifica
comuni si fie desfasurata in paralel cu consultarea unui grup de experti. In acest caz,
atunci cand depune cererea de consultare stiintifica comuna, dezvoltatorul tehnologiei

medicale poate formula cererea de consultare cu grupul de experti, dupa caz.
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4

Grupul de coordonare publica datele aferente perioadelor de depunere a cererilor si
precizeaza numarul planificat de consultéri stiintifice comune pentru fiecare dintre
respectivele perioade de depunere a cererilor pe platforma informaticad mentionata la
articolul 30. La sfarsitul fiecarei perioade de depunere a cererilor, in cazul In care numarul
de cereri eligibile depaseste numarul planificat de consultari stiintifice comune, grupul de
coordonare selecteaza tehnologiile medicale care fac obiectul consultérilor stiintifice
comune, asigurand tratamentul egal al cererilor referitoare la tehnologii medicale cu
indicatii preconizate similare. Criteriile de selectie din randul cererilor eligibile referitoare

la medicamente si dispozitive medicale sunt:

(a) existenta unor nevoi medicale nesatisfacute;

(b) primul din clasa sa;

(c) impactul potential asupra pacientilor, a sdnatatii publice sau a sistemelor de sdnatate;
(d) existenta unei dimensiuni transfrontaliere semnificative;

(e) existenta unei valori addugate majore la nivelul intregii Uniuni; sau

(f) prioritatile clinice de cercetare la nivelul Uniunii.

In termen de 15 zile lucritoare de la incheierea fiecirei perioade de depunere a cererilor,
grupul de coordonare informeaza dezvoltatorul tehnologiei medicale solicitant daca se va
angaja in consultarea stiintificd comuna. In cazul in care grupul de coordonare respinge
cererea, acesta informeaza dezvoltatorul tehnologiei medicale in acest sens si explica

motivele, avand 1n vedere criteriile stabilite la alineatul (3).
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2)

G)

(4)

Articolul 18

Pregatirea documentului final al consultarilor stiintifice comune

In urma acceptirii unei cereri de consultare stiintificd comuna in conformitate cu
articolul 17, grupul de coordonare initiaza consultarea stiintifica comuna prin desemnarea
unui subgrup pentru consultarea stiintifici comuna. Consultarea stiintifici comuna se
desfasoara in conformitate cu cerintele si procedurile stabilite in temeiul articolului 3

alineatul (7) litera (f) si al articolelor 20 si 21.

Dezvoltatorul tehnologiei medicale transmite documentatia actualizata care contine
informatiile necesare pentru consultarea stiintifici comuna, in conformitate cu cerintele
stabilite In temeiul articolului 21 litera (b), conform calendarului stabilit in temeiul

articolului 3 alineatul (7) litera (f).

Subgrupul desemnat numeste, din randul membrilor sai, un evaluator si un coevaluator din
state membre diferite care sa efectueze consultarea stiintificd comund. Numirile tin cont de

expertiza stiintifica necesara pentru consultare.

Evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, pregateste proiectul de document final al
consultarii stiintifice comune 1n conformitate cu cerintele prevazute la prezentul articol si
in concordanta cu documentele de orientare si cu normele procedurale stabilite in temeiul
articolului 3 alineatul (7) literele (d) si (f) si al articolului 20. In cazul medicamentelor, in
conformitate cu standardele internationale in domeniul medicinei bazate pe dovezi, sunt
recomandate, ori de cate ori este cazul, studiile clinice direct comparative care sunt

randomizate, efectuate prin procedeul ,,orb” si care includ un grup de control.
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(6)

(7)

(8)

Membrii subgrupului desemnat au ocazia de a-si prezenta observatiile in cursul pregatirii
proiectului de document final al consultarii stiintifice comune. Membrii subgrupului
desemnat pot, dupa caz, sa furnizeze recomandari suplimentare specifice statului lor

membru respectiv.

Subgrupul desemnat se asigura ca pacientilor, expertilor clinici si altor experti relevanti li
se ofera oportunitatea de a contribui la pregétirea proiectului de document final al

consultarii stiintifice comune.

Subgrupul desemnat organizeaza o reuniune fata in fata sau virtuala pentru un schimb de
opinii cu dezvoltatorul tehnologiei medicale si cu pacientii, cu expertii clinici si cu alti

experti relevanti.

In cazul in care consultarea stiintifici comuni se desfisoara in paralel cu pregitirea unui
aviz stiintific furnizat de Agentia Europeana pentru Medicamente sau cu consultarea unui
grup de experti, reprezentantii Agentiei Europene pentru Medicamente sau, respectiv, ai
grupului de experti sunt invitati sa participe la reuniune, pentru a facilita coordonarea, daca

este cazul.
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©)

(10)

(1

)

Dupa primirea si examinarea oricaror observatii si contributii furnizate in conformitate cu
prezentul articol, evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, finalizeaza proiectul de

document final al consultarii stiintifice comune.

Evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, ia in considerare observatiile primite in timpul
elaborarii documentului final al consultarii stiintifice comune si transmite grupului de
coordonare versiunea finala a proiectului de document, inclusiv eventualele recomandari

specifice fiecarui stat membru.

Articolul 19

Aprobarea documentelor finale ale consultarilor stiintifice comune

Versiunea finalizata a proiectului de document final al consultarii stiintifice comune este
supusa aprobarii grupului de coordonare conform calendarului stabilit in temeiul

articolului 3 alineatul (7) litera (f).

Comisia transmite documentul final al consultarii stiintifice comune dezvoltatorului

tehnologiei medicale solicitant in termen de cel mult 10 zile lucratoare de la finalizarea lui.
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3) Grupul de coordonare include informatii sintetizate anonimizate, agregate, neconfidentiale
privind consultarile stiintifice comune, inclusiv privind observatiile primite in timpul
pregatirii acestora, in rapoartele sale anuale si pe pagina web accesibild publicului a

platformei informatice mentionate la articolul 30 alineatul (1) litera (a).

Articolul 20

Adoptarea unor norme procedurale detaliate pentru consultarile stiintifice comune

(1) Dupa consultarea grupului de coordonare, Comisia adopta, prin acte de punere in aplicare,

norme procedurale detaliate privind:
(a) transmiterea de cereri din partea dezvoltatorilor de tehnologii medicale;

(b) selectarea si consultarea organizatiilor partilor interesate si a pacientilor, a expertilor

clinici si a altor experti relevanti in cadrul consultarilor stiintifice comune;

(c) cooperarea, in special prin schimbul de informatii, cu Agentia Europeana pentru
Medicamente cu privire la consultarile stiintifice comune privind medicamentele in
cazurile 1n care un dezvoltator de tehnologii medicale solicita efectuarea consultarii
in paralel cu un proces de formulare a unui aviz stiintific de catre Agentia Europeana

pentru Medicamente;
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(d) cooperarea, in special prin schimbul de informatii, cu grupurile de experti cu privire
la consultarile stiintifice comune referitoare la dispozitivele medicale, in cazul in
care dezvoltatorul tehnologiei medicale solicitd desfasurarea consultarii in paralel cu

consultarea respectivelor grupuri de experti.
(2) Actele de punere in aplicare mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol se adopta in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 33 alineatul (2).

Articolul 21
Formatul si modelele documentelor transmise si ale documentelor finale destinate consultarilor

stiintifice comune

Grupul de coordonare stabileste, in conformitate cu normele procedurale mentionate la articolul 20

alineatul (1) litera (a) formatul si modelele pentru:

(a) cererile formulate de dezvoltatorii de tehnologii medicale pentru efectuarea unor consultari

stiintifice comune;

(b) dosarele cu informatii, date, analize si alte dovezi care trebuie sa fie transmise de catre

dezvoltatorii de tehnologii medicale pentru efectuarea unor consultari stiintifice comune;

(c) documentele finale ale consultarilor stiintifice comune.
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SECTIUNEA 3
TEHNOLOGII MEDICALE EMERGENTE

Articolul 22

Identificarea tehnologiilor medicale emergente

(1) Grupul de coordonare asigura elaborarea de rapoarte privind tehnologiile medicale
emergente despre care se preconizeaza cd vor avea un impact major asupra pacientilor, a
sanatatii publice sau a sistemelor de sanatate. Rapoartele respective abordeaza in special
impactul clinic estimat si potentialele consecinte organizationale si financiare ale

tehnologiilor medicale emergente pentru sistemele nationale de sdnatate.

(2) Elaborarea rapoartelor mentionate la alineatul (1) se bazeaza pe rapoartele sau initiativele
stiintifice existente privind tehnologiile medicale emergente si pe informatiile provenite

din surse relevante, inclusiv:
(a) registre ale studiilor clinice si rapoarte stiintifice;

(b) Agentia Europeana pentru Medicamente 1n legatura cu viitoarele cereri de acordare a
unei autorizatii de comercializare pentru medicamentele mentionate la articolul 7

alineatul (1);

(c)  Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale;
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(1)

(d) dezvoltatorii de tehnologii medicale cu privire la tehnologiile medicale pe care le

dezvolta;

(e) membrii retelei partilor interesate mentionate la articolul 29.

Grupul de coordonare poate consulta organizatiile partilor interesate care nu sunt membre

ale retelei partilor interesate mentionate la articolul 29 si alti experti relevanti, dupa caz.

SECTIUNEA 4
COOPERAREA VOLUNTARA iN DOMENIUL EVALUARII
TEHNOLOGIILOR MEDICALE

Articolul 23

Cooperarea voluntara

Comisia sprijind cooperarea si schimbul de informatii stiintifice intre statele membre

privind:
(a) evaludrile nonclinice ale tehnologiilor medicale;

(b) evaluarile colaborative ale dispozitivelor medicale si ale dispozitivelor medicale

pentru diagnostic in vitro;
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2)

3)

4

(c)

(d)

(e)

ETM ale altor tehnologii medicale decat medicamentele, dispozitivele medicale sau

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;

furnizarea de dovezi suplimentare necesare pentru a sprijini ETM, in special in ceea
ce priveste tehnologiile medicale de uz compasional si tehnologiile medicale

invechite;

evaludrile clinice ale tehnologiilor medicale mentionate la articolul 7 pentru care nu
este Incd initiatd o evaluare clinicd comuna si ale tehnologiilor medicale care nu sunt
mentionate la articolul respectiv, in special ale tehnologiilor medicale pentru care
raportul privind tehnologiile medicale emergente mentionat la articolul 22

a concluzionat ca se preconizeaza cd acestea vor avea un impact major asupra

pacientilor, a sanatatii publice sau a sistemelor de sanatate.

Grupul de coordonare este utilizat pentru a facilita cooperarea mentionata la alineatul (1).

Cooperarea mentionata la alineatul (1) literele (b) si (c) de la prezentul articol poate fi

efectuata pe baza normelor procedurale stabilite in conformitate cu articolul 3 alineatul (7)

si cu articolele 15 si 25 si utilizdnd formatul si modelele stabilite in conformitate cu

articolul 26.

Cooperarea mentionata la alineatul (1) de la prezentul articol se include in programele

anuale de lucru ale grupului de coordonare, iar rezultatele cooperarii se includ in rapoartele

sale anuale si pe platforma informatica mentionatd la articolul 30.
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(5) Statele membre, prin intermediul membrului desemnat in cadrul grupului de coordonare,
pot transmite grupului de coordonare, utilizand platforma informaticd mentionata la
articolul 30, rapoartele privind evaluarea nationald a unei tehnologii medicale care nu este
mentionatd la articolul 7, in special in ceea ce priveste tehnologiile medicale despre care se
preconizeaza, conform concluziei raportului privind tehnologiile medicale emergente
mentionat la articolul 22, ca vor avea un impact major asupra pacientilor, a sanatatii

publice sau a sistemelor de sanatate.

(6) Statele membre pot utiliza orientarile metodologice elaborate in temeiul articolului 3

alineatul (7) litera (d) in scopul evaluarilor nationale.

CAPITOLUL III
NORME GENERALE
PRIVIND EVALUARILE CLINICE COMUNE

Articolul 24

Rapoartele privind evaluarile clinice nationale

In cazul in care o ETM sau o actualizare a acesteia este efectuati de un stat membru cu privire la o
tehnologie medicala mentionata la articolul 7 alineatul (1), statul membru respectiv, prin
intermediul membrului sau desemnat in cadrul grupului de coordonare, transmite grupului de
coordonare, utilizand platforma informaticad mentionata la articolul 30, raportul privind evaluarea

nationala a respectivei tehnologii medicale, in termen de 30 de zile de la finalizarea acestuia.
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Articolul 25

Norme procedurale generale

(1) Dupa consultarea tuturor partilor interesate relevante, Comisia adopta, prin acte de punere

in aplicare, norme procedurale generale:

(a) pentru a se asigura ca membrii grupului de coordonare, ai subgrupurilor acestuia,
precum si pacientii, expertii clinici si alti experti relevanti iau parte la evaluarile

clinice comune in mod independent si transparent, fara conflicte de interese;

(b) privind selectarea si consultarea organizatiilor partilor interesate si a pacientilor, a
expertilor clinici si a altor experti relevanti in cadrul evaluarilor clinice comune la

nivelul Uniunii.
(2) Actele de punere in aplicare mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 33 alineatul (2).
Articolul 26
Formatul si modelele documentelor transmise si ale rapoartelor

(1) Comisia adopta, prin acte de punere in aplicare, formatul si modelele pentru:

(a) dosarele cu informatii, date, analize si alte dovezi care trebuie sa fie transmise de
catre dezvoltatorii de tehnologii medicale pentru efectuarea de evaluari clinice

comune;
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2)

(1)

(b) rapoartele privind evaludrile clinice comune;
(c) rapoartele de sinteza privind evaludrile clinice comune.

Actele de punere in aplicare mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol se adopta in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 33 alineatul (2).

CAPITOLUL IV
CADRUL DE SPRIJIN

Articolul 27

Finantarea din partea Uniunii

Uniune asigurd finantarea lucrarilor grupului de coordonare si ale subgrupurilor sale,
precum si a activitatilor desfasurate in sprijinul respectivelor lucrari care implica
cooperarea cu Comisia, cu Agentia Europeana pentru Medicamente, cu Grupul de
coordonare privind dispozitivele medicale, cu grupurile de experti si cu reteaua partilor
interesate mentionata la articolul 29. Asistenta financiara acordatd de Uniune pentru
activitatile desfagurate in temeiul prezentului regulament este implementata in
conformitate cu Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al

Consiliuluil.

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din

18 1ulie 2018 privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de
modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013,
(UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE)

nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom)
nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).

10531/21 RD/ban 79

LIFE.5 RO



)

Finantarea mentionata la alineatul (1) include finantarea pentru participarea membrilor
desemnati de statele membre ai grupului de coordonare si ai subgrupurilor acestuia cu
scopul de a sprijini activitatea privind evaluarile clinice comune si consultarile stiintifice
comune, inclusiv elaborarea de orientari metodologice, si privind identificarea
tehnologiilor medicale emergente. Evaluatorii si coevaluatorii au dreptul la o indemnizatie
speciald prin care li se compenseaza activitatea privind evaludrile clinice comune si

consultarile stiintifice comune in conformitate cu normele interne ale Comisiei.

Articolul 28

Sprijinul Comisiei acordat grupului de coordonare

Comisia sprijina activitatea grupului de coordonare si indeplineste rolul de secretariat al acestuia. In

particular, Comisia:

(a) gazduieste la sediul ei reuniunile grupului de coordonare si ale subgrupurilor acestuia;

(b) decide cu privire la conflictele de interese In conformitate cu cerintele prevazute la
articolul 5 si in dispozitiile procedurale generale adoptate in conformitate cu articolul 25
alineatul (1) litera (a);

(©) solicita dosarul de la dezvoltatorul tehnologiei medicale in conformitate cu articolul 10;
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(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)

supravegheaza procedurile pentru evaludrile clinice comune si informeaza grupul de

coordonare cu privire la posibilele incalcari ale acestora;
acorda sprijin administrativ, tehnic si informatic;
creeaza si intretine platforma informatica in temeiul articolului 30;

publica pe platforma informatica, in conformitate cu articolul 30, informatiile si
documentele, inclusiv programele anuale de lucru ale grupului de coordonare, rapoartele
anuale, rezumatele proceselor-verbale ale reuniunilor sale, rapoartele si rapoartele de

sinteza privind evaludrile clinice comune;

faciliteaza cooperarea, in special prin schimbul de informatii, cu Agentia Europeana pentru
Medicamente cu privire la activitatile comune mentionate in prezentul regulament vizand

medicamentele, inclusiv schimbul de informatii confidentiale;

faciliteazd cooperarea, in special prin schimbul de informatii, cu grupurile de experti si cu
Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale cu privire la activitatile comune
mentionate in prezentul regulament referitoare la dispozitivele medicale si la dispozitivele

medicale pentru diagnostic in vitro, inclusiv schimbul de informatii confidentiale.
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Articolul 29

Reteaua partilor interesate

(1) Comisia Infiinteaza o retea a partilor interesate. Reteaua partilor interesate sprijina, la

cerere, activitatea grupului de coordonare si a subgrupurilor acestuia.

(2) Reteaua partilor interesate se infiinteaza prin intermediul unei cereri deschise de
candidaturi adresate tuturor organizatiilor partilor interesate eligibile, in special asociatiilor
pacientilor, organizatiilor consumatorilor, organizatiilor neguvernamentale din domeniul
sandtatii, dezvoltatorilor de tehnologii medicale si profesionistilor din domeniul sdnatatii.

Criteriile de eligibilitate sunt stabilite in cererea deschisa de candidaturi si includ:
(a) dovada implicarii actuale sau preconizate in dezvoltarea ETM;

(b) expertiza profesionald relevanta pentru reteaua partilor interesate;

(c) acoperirea geografica a mai multor state membre;

(d) capacitati de comunicare si diseminare.
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3)

4

)

(6)

Organizatiile care depun candidatura pentru a face parte din reteaua partilor interesate isi

declard afilierile si sursele de finantare. Reprezentantii organizatiilor partilor interesate care
participa la activitdtile retelei partilor interesate declara orice interese financiare sau de alta
naturd in sectorul industrial al dezvoltatorilor de tehnologii medicale care le-ar putea afecta

independenta sau impartialitatea.

Lista organizatiilor partilor interesate incluse in reteaua partilor interesate, declaratiile
acestor organizatii cu privire la afilierile lor si la sursele lor de finantare, precum si
declaratiile de interese ale reprezentantilor organizatiilor partilor interesate se pun la

dispozitia publicului pe platforma informaticd mentionata la articolul 30.

Grupul de coordonare se reuneste cu reteaua partilor interesate cel putin o data in fiecare

an in scopul:

(a) informarii la zi a partilor interesate in ceea ce priveste activitdtile comune ale

grupului de coordonare, inclusiv principalele rezultate obtinute;
(b) realizarii unui schimb de informatii.

Grupul de coordonare poate invita membri ai retelei partilor interesate sa participe la

reuniunile sale in calitate de observatori.
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Articolul 30

Platforma informatica
(1) Comisia Infiinteaza si intretine o platforma informatica alcétuita din urmatoare elemente:
(a) o pagind web accesibilad publicului;

(b) un intranet securizat pentru schimbul de informatii intre membrii grupului de

coordonare si ai subgrupurilor acestuia;

(c) un sistem securizat pentru schimbul de informatii intre grupul de coordonare si
subgrupurile acestuia cu dezvoltatorii de tehnologii medicale si expertii care
participd la activitatile comune mentionate in prezentul regulament, precum si cu
Agentia Europeana pentru Medicamente si cu Grupul de coordonare privind

dispozitivele medicale;

(d) un sistem securizat pentru schimbul de informatii intre membrii retelei partilor

interesate.

(2) Comisia asigurd existenta unor niveluri adecvate de acces la informatiile continute in
platforma informatica pentru statele membre, membrii retelei partilor interesate si

publicul larg.
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3) Pagina web accesibild publicului contine, 1n special:

(a) o lista actualizatd a membrilor grupului de coordonare si a reprezentantilor numiti ai
acestora, Tmpreuna cu calificérile si domeniile lor de expertiza si declaratiile lor
privind conflictul de interese dupa finalizarea activitatilor comune;

(b) o lista actualizatd a membrilor subgrupurilor si a reprezentantilor numiti ai acestora,
impreuna cu calificarile si domeniile lor de expertiza si declaratiile lor privind
conflictul de interese dupad finalizarea activitdtilor comune;

(c) regulamentul de procedura al grupului de coordonare;

(d) toate documentele in temeiul articolului 9 alineatul (1), al articolului 10 alineatele (2)
si (5) si al articolului 11 alineatul (1) la momentul publicarii raportului privind
evaluarea clinica comuna, n temeiul articolului 10 alineatul (7) in cazul in care
evaluarea clinica comuna a fost intrerupta si in temeiul articolelor 15, 25 si 26;

(e) ordinile de zi si rezumatele proceselor-verbale ale reuniunilor grupului de
coordonare, inclusiv deciziile adoptate si rezultatele voturilor;

(f) criteriile de eligibilitate pentru partile interesate;

(g) programele anuale de lucru si rapoartele anuale;

(h) informatii privind evaludrile clinice comune planificate, in curs de desfasurare si
finalizate, inclusiv actualizarile efectuate in conformitate cu articolul 14;

10531/21 RD/ban 85

LIFE.5 RO



(i) rapoartele privind evaludrile clinice comune considerate conforme din punct de
vedere procedural in conformitate cu articolul 12, impreund cu toate observatiile

primite in timpul pregatirii lor;

(j) informatii referitoare la rapoartele privind evaludrile clinice nationale ale statelor
membre mentionate la articolul 13alineatul (2), inclusiv informatii furnizate de
statele membre cu privire la modul in care rapoartele privind evaluarea clinica

comund au fost luate In considerare la nivel national, precum si la articolul 24;

(k) informatii sintetizate anonimizate, agregate, neconfidentiale privind consultarile

stiintifice comune;
() studii vizand identificarea tehnologiilor medicale emergente;

(m) informatii anonimizate, agregate, neconfidentiale din rapoartele privind tehnologiile

medicale emergente mentionate la articolul 22;

(n) rezultatele cooperdrii voluntare dintre statele membre, intreprinse in temeiul

articolului 23;

(0) in cazul in care o evaluare clinica comuna este intrerupta, declaratia in temeiul
articolului 10 alineatul (6), inclusiv o lista cu informatii, date, analize sau alte dovezi

care nu au fost transmise de dezvoltatorul tehnologiei medicale;

(p) examinarea procedurald a Comisiei in conformitate cu articolul 12 alineatul (3);
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)

proceduri standard de operare si orientari privind asigurarea calitatii n conformitate

cu articolul 4 alineatele (2) si (3);

lista organizatiilor partilor interesate incluse 1n reteaua partilor interesate, Impreuna
cu declaratiile acestor organizatii cu privire la afilierile lor si la sursele lor de
finantare, precum si declaratiile de interese ale reprezentantilor lor, in temeiul

articolului 29 alineatul (4).

Articolul 31

Evaluare si raportare

(1) Panala ... [ trei ani de la data aplicarii prezentului regulament], Comisia prezinta

Parlamentului European si Consiliului un raport referitor la aplicarea prezentului

regulament. Raportul examineaza in special:

(a)

(b)

valoarea adaugata pentru statele membre a activitatilor comune desfasurate in
temeiul capitolului II si, in special, in ce masura tehnologiile medicale care fac
obiectul evaludrilor clinice comune in conformitate cu articolul 7 si calitatea

respectivelor evaluari clinice comune corespund nevoilor statelor membre;

neduplicarea cererilor de informatii, date, analize si alte dovezi pentru evaluarea
clinicd comuna in ceea ce priveste reducerea sarcinii administrative pentru statele

membre s1 dezvoltatorii de tehnologii medicale;
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)

3)

(c) functionarea cadrului de sprijin prevazut in prezentul capitol si, in special, in ce
masura este necesard introducerea unui mecanism bazat pe onorarii prin care
dezvoltatorii de tehnologii medicale sa contribuie, de asemenea, la finantarea

consultarilor stiintifice comune.

Panala ... [ doi ani de la data aplicarii prezentului regulament], statele membre raporteaza
Comisiei cu privire la aplicarea prezentului regulament si, In special, cu privire la luarea in
considerare a activitatilor comune desfasurate in temeiul capitolului II in cadrul proceselor
lor nationale de ETM, inclusiv cu privire la modul in care au fost luate in considerare
rapoartele privind evaludrile clinice comune cu ocazia efectudrii ETM nationale in temeiul
articolului 13 alineatul (2), si la volumul de munca al grupului de coordonare. Statele
membre raporteazd, de asemenea, dacd au luat in considerare orientdrile metodologice
elaborate in temeiul articolului 3 alineatul (7) litera (d), in scopul evaluarilor nationale,

astfel cum se mentioneaza la articolul 23 alineatul (6).
La pregatirea raportului sdu, Comisia consulta grupul de coordonare si utilizeaza:
(a) informatiile furnizate de statele membre in conformitate cu alineatul (2);

(b) rapoartele privind tehnologiile medicale emergente pregatite in conformitate cu

articolul 22;

(c) informatiile furnizate de statele membre in conformitate cu articolul 13 alineatul (2)

st articolul 14 alineatul (4).
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(4) Comisia prezintd, daca este cazul, o propunere legislativa bazata pe raportul respectiv

pentru a actualiza prezentul regulament.

CAPITOLUL V
DISPOZITII FINALE

Articolul 32

Exercitarea delegarii de competente

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute la

prezentul articol.

(2) Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 9 alineatul (5) este conferita
Comisiei pentru o perioada de timp nedeterminata de la ... [ data intrdrii in vigoare a

prezentului regulament].

3) Delegarea de competente mentionata la articolul 9 alineatul (5) poate fi revocata oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de
competente specificate in decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza
datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioard

mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.
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(4) Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulta expertii desemnati de fiecare stat
membru in conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional din

13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

(%) De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului European si
Consiliului.
(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 9 alineatul (5) intrd n vigoare numai in cazul

in care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de
doud luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in
care, inaintea expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat
Comisia ca nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doua luni la

initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.
Articolul 33
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de un comitet. Respectivul comitet reprezintd un comitet in intelesul

Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
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3) In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adopta proiectul de act de punere
in aplicare si se aplica articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE)

nr. 182/2011.
Articolul 34
Pregatirea actelor de punere in aplicare

(1) Comisia adopta actele de punere 1n aplicare mentionate la articolele 15, 20, 25 si 26 cel

tarziu pana la data aplicarii prezentului regulament.

(2) In pregatirea acestor acte de punere in aplicare, Comisia tine seama de particularitatile
sectoarelor medicamentelor, dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru

diagnostic in vitro.

Articolul 35
Modificarea Directivei 2011/24/UE

(1) Articolul 15 din Directiva 2011/24/UE se elimina.

(2) Trimiterile la articolul eliminat se interpreteaza ca trimiteri facute la prezentul regulament.
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Articolul 36

Intrarea in vigoare si data aplicarii

(1) Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul

Oficial al Uniunii Europene.

(2) Se aplica de la ...[ trei ani de la data intrarii In vigoare a prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
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ANEXA I
Specificatiile dosarului privind medicamentele

Dosarul mentionat la articolul 9 alineatul (2) din prezentul regulament include, in cazul

medicamentelor, urmatoarele informatii:

(a) datele clinice privind siguranta si eficacitatea incluse Tn dosarul depus la Agentia

Europeana pentru Medicamente;

(b) toate informatiile, datele, analizele si alte dovezi actualizate, publicate si nepublicate,
precum si rapoartele de studiu si protocoalele de studiu si planurile de analiza din studiile
efectuate asupra medicamentului pentru care dezvoltatorul tehnologiei medicale a fost
sponsor si toate informatiile disponibile privind studiile in curs sau intrerupte efectuate
asupra medicamentului pentru care dezvoltatorul tehnologiei medicale este sponsor sau
implicat financiar 1n alt mod, precum si informatiile corespunzatoare privind studiile
efectuate de terti, daca sunt disponibile, relevante pentru domeniul de aplicare al evaludrii
astfel cum este stabilit in conformitate cu articolul 8 alineatul (6), inclusiv rapoartele
privind studiile clinice si protocoalele aferente studiilor clinice, daca se afla la dispozitia

dezvoltatorului tehnologiei medicale;
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(©) rapoartele privind ETM referitoare la tehnologia medicala care face obiectul evaluarii
clinice comune;

(d) informatii privind studiile bazate pe registre;

(e) in cazul 1n care o tehnologie medicald a facut obiectul unei consultari stiintifice comune,
explicatia dezvoltatorului tehnologiei medicale privind eventualele abateri de la dovezile
recomandate;

® caracterizarea afectiunii medicale care urmeaza sa fie tratata, inclusiv populatia-tinta de
pacienti;

(2) caracterizarea medicamentului supus evaluarii,

(h) tema de cercetare elaboratd in dosarul depus, care reflectd domeniul de aplicare al evaluarii
astfel cum este stabilit in temeiul articolului 8 alineatul (6);

(1) descrierea metodelor utilizate de dezvoltatorul tehnologiei medicale la elaborarea
continutului dosarului;

() rezultatele extragerii informatiilor;

(k) caracteristicile studiilor incluse;

D rezultatele privind eficacitatea si siguranta interventiei supuse evaluarii si a
comparatorului;

(m) documentatia subiacenta relevanta referitoare la literele (f)-(1).
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ANEXA 11

Specificatiile dosarului privind dispozitivele medicale

st dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

1. Dosarul mentionat la articolul 9 alineatul (2) din prezentul regulament include, in cazul

dispozitivelor medicale, urmatoarele elemente:
(a) raportul privind evaluarea clinica;

(b) documentatia producétorului aferenta evaluarii clinice, transmisa organismului
notificat in conformitate cu sectiunea 6.1 literele (c) si (d) din anexa II la

Regulamentul (UE) 2017/745;

(c) avizul stiintific furnizat de grupurile de experti relevante in cadrul procedurii de

consultare privind evaluarea clinica;

(d) toate informatiile, datele, analizele si alte dovezi actualizate, publicate si nepublicate,
precum si rapoartele de studiu si protocoalele aferente studiilor clinice si planurile de
analiza din studiile clinice efectuate asupra dispozitivului medical pentru care
dezvoltatorul tehnologiei medicale a fost sponsor si toate informatiile disponibile
privind studiile clinice in curs sau intrerupte efectuate asupra dispozitivului medical
pentru care dezvoltatorul tehnologiei medicale este sponsor sau implicat financiar in
alt mod, precum si informatiile corespunzatoare privind studiile clinice efectuate de
terti, daca sunt disponibile, relevante pentru domeniul de aplicare al evaluarii astfel
cum este stabilit In conformitate cu articolul 8 alineatul (6), inclusiv rapoartele
privind studiile clinice si protocoalele aferente studiilor clinice, daca se afla la

dispozitia dezvoltatorului tehnologiei medicale;
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(e)

rapoartele privind ETM referitoare la tehnologia medicala care face obiectul unei

evaluari clinice comune, daca este cazul;

(f) date din registre privind dispozitivul medical si informatii privind studiile bazate pe
registre;

(g) 1n cazul in care o tehnologie medicala a facut obiectul unei consultéri stiintifice
comune, explicatia dezvoltatorului tehnologiei medicale privind eventualele abateri
de la dovezile recomandate;

(h) caracterizarea afectiunii medicale care urmeaza sa fie tratata, inclusiv populatia-tinta
de pacienti;

(i)  caracterizarea dispozitivului medical care face obiectul evaluarii, inclusiv
instructiunile de utilizare ale acestuia;

(j) tema de cercetare elaboratd in dosarul depus, care reflectd domeniul de aplicare al
evaludrii astfel cum este stabilit in temeiul articolului 8 alineatul (6);

(k) descrierea metodelor utilizate de dezvoltatorul tehnologiei medicale la elaborarea
continutului dosarului;

()  rezultatele extragerii informatiilor;

(m) caracteristicile studiilor incluse.

10531/21 RD/ban 2
ANEXA II LIFE.S RO



2. Dosarul mentionat la articolul 9 alineatele (2) si (3) din prezentul regulament include, in

cazul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, urmatoarele elemente:
(a) raportul producatorului privind evaluarea performantei;

(b) documentatia producatorului privind evaluarea performantei, mentionatd in

sectiunea 6.2 din anexa II la Regulamentul (UE) 2017/746;

(c) avizul stiintific furnizat de grupurile de experti relevante in cadrul procedurii de

consultare privind evaluarea performantei;

(d) raportul laboratorului de referintd al Uniunii.

10531/21 RD/ban 3
ANEXA II LIFE.5 RO



		2021-10-27T13:04:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



