Rada
Eurépskej unie

V Bruseli 27. oktébra 2021
(OR. en)

10531/21

Medziinstitucionalny spis:
2018/0018 (COD)

PHARM 146
SAN 449

MI 544
COMPET 540
CODEC 1045

LEGISLATIVNE AKTY A INE PRAVNE AKTY

Predmet: Pozicia Rady v prvom Citani na ucely prijatia NARIADENIA
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o hodnoteni zdravotnickych
technolégii a zmene smernice 2011/24/EU

10531/21 BB/mse
LIFE.5

SK



NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2021/...

o hodnoteni zdravotnickych technoldgii a zmene smernice 2011/24/EU

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej inie, a najmé na jej ¢lanky 114 a 168,
so zretelom na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanoviska Europskeho hospodarskeho a socialneho vyborul,

po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v. BU C 283,10.8.2018, 5. 28 a U. v. EU C 286, 16.7.2021, s. 95.

2 Pozicia Eurdpskeho parlamentu zo 14. februara 2019 (U. v. EU C 449, 23.12.2020, s. 638) a
pozicia Rady v prvom ¢itani z ... (zatial’ neuverejnend v uradnom vestniku). Pozicia
Eurdpskeho parlamentu z ... (zatial’ neuverejnena v uradnom vestniku).
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ked’ze:

(1

)

3)

Vyvoj zdravotnickych technolégii je dolezitou hnacou silou hospodarskeho rastu a
inovécie v Unii a je rozhodujicim pre dosiahnutie vysokej urovne ochrany zdravia, ktort
je potrebné zabezpecit’ prostrednictvom zdravotnych politik v prospech vsetkych.
Zdravotnicke technologie predstavuji inovativne odvetvie hospodarstva a su stcastou
celkovych vydavkov na trhu zdravotnej starostlivosti, predstavujucom 10 % hrubého
doméceho produktu Unie. Zdravotnicke technoldgie zahfiiaju lieky, zdravotnicke
pomdcky, diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro a lekarske postupy, ako aj opatrenia

na prevenciu chorob, diagnostiku alebo liecbu.

Hodnotenie zdravotnickych technolégii je postup zalozeny na vedeckych dokazoch, ktory
prisluSnym orgédnom umoziuje urcit’ relativnu ucinnost’ novych alebo existujucich
zdravotnickych technologii. HTA sa osobitne zameriava na pridant hodnotu zdravotnickej

technoldgie v porovnani s inymi novymi alebo existujicimi zdravotnickymi technologiami.

Hodnotenie zdravotnickych technolégii ma moznost’ prispiet’ k podpore inovéacie, ktora
pacientom a spolo¢nosti ako celku prinaSa najlepsSie vysledky a je dolezitym néstrojom
potrebnym na zabezpecenie primerané¢ho zavadzania a pouZzivania zdravotnickych

technologii.
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Hodnotenie zdravotnickych technoldgii sa méze vztahovat’ na klinické aj neklinické
aspekty zdravotnickej technoldgie v zavislosti od systému zdravotnej starostlivosti. V
ramci jednotnych akcii tykajucich sa hodnotenia zdravotnickych technologii
spolufinancovanych z prostriedkov Unie (d’alej len ,.jednotné akcie EUnetHTA*) bolo
identifikovanych devit’ oblasti, na zaklade ktorych sa hodnotia zdravotnicke technolégie.
Styri z tychto deviatich oblasti st klinické a pét’ je neklinickych. Styri klinické oblasti
hodnotenia sa tykaju identifikacie zdravotného problému a sucasnej zdravotnickej
technoldgie, preskimania technickych parametrov hodnotenej zdravotnickej technologie,
jej relativnej bezpecnosti a jej relativnej klinickej u€innosti. Pat’ neklinickych oblasti
hodnotenia sa tyka hodnotenia zdravotnickej technoldgie z nakladového a ekonomického

hl'adiska a jej etickych, organizanych, socidlnych a pravnych aspektov.

Hodnotenie zdravotnickych technoldgii mdze zlepsit’ vedecké dokazy pouzivané pri
klinickom rozhodovani a pristup pacientov k zdravotnickym technol6gidm, a to aj vtedy,
ked’ sa zdravotnicka technoldgia stane zastaranou. Vysledok hodnotenia zdravotnickych
technoldgii sluzi ako podklad pri rozhodovani o pridel'ovani rozpoctovych prostriedkov
v oblasti zdravia, napriklad pri stanovovani cien zdravotnickych technolégii alebo vysky
ich uhrady. Hodnotenie zdravotnickych technologii moéze preto ¢lenskym Statom pomoct’
pri vytvarani a zachovavani udrzatel'nych systémov zdravotnej starostlivosti a stimulovat’

inovdciu, ktora prinasa lepsie vysledky pre pacientov.
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Vykonavanie paralelnych hodnoteni vo viacerych ¢lenskych Statoch a rozdiely medzi
vnutrostatnymi zakonmi, inymi pravnymi predpismi a spravnymi opatreniami tykajacimi
sa postupov a metodik hodnotenia moze viest’ k tomu, ze vyvojari technoldgii musia splnit’
viaceré¢ a rozdielne poziadavky na tidaje. MoZe to tiez viest’ k duplicite a k rozdielu

vo vysledkoch, ktoré vyplyvaju zo Specifického kontextu vnutrostatnej zdravotnej

starostlivosti.

Clenské $taty uz vykonali niekol’ko spolo¢nych hodnoteni v ramci jednotnych akcii
EUnetHTA, dobrovol'na spolupraca a tvorba vystupov vSak bola neefektivna, pretoze
vychadzala zo spoluprace na baze projektov bez udrzateI'ného modelu spoluprace.
Vyuzivanie vysledkov jednotnych akcii EUnetHTA vratane ich spolo¢nych klinickych
hodnoteni na trovni ¢lenskych §tatov je aj nad’alej obmedzené, ¢o znamena, Ze sa
nedostatocne riesi duplicita hodnoteni tej istej zdravotnickej technolédgie, ktoré vykonavaji
organy a subjekty pre hodnotenie zdravotnickych technolédgii v réznych ¢lenskych Statoch
v rovnakych alebo podobnych lehotach. Na druhej strane by sa pri vykonévani tohto
nariadenia mali zvazit hlavné vysledky jednotnych akcii EUnetHTA, najmé vedecké
vystupy, ako st metodické a usmerfiovacie dokumenty, ako aj nastroje informacnej

technolégie (IT) na uchovavanie a vymenu informaécii.
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Rada vo svojich zaveroch z 1. decembra 2014 o inovacii v prospech pacientov! uznala
kl'acovi ulohu, ktortt ma hodnotenie zdravotnickych technolégii ako néstroj zdravotne;j
politiky na podporu udrzatel'nej a spravodlivej vol'by v rdmci zdravotnej starostlivosti

a zdravotnickych technolégii zaloZzenej na dokazoch, ktora je v prospech pacientov. Rada
v uvedenych zaveroch tiez vyzvala Komisiu, aby d’alej podporovala spolupracu
udrzatelnym spdsobom, a pozadovala posilnenie spolo¢nej prace na hodnoteni
zdravotnickych technologii medzi ¢lenskymi Statmi a preskimanie moznosti spoluprace
zameranej na vymenu informdécii medzi prisluSnymi orgdnmi. Rada d’alej vo svojich
zéaveroch zo 7. decembra 2015 o personalizovanej medicine pre pacientov? vyzvala ¢lenské
Staty a Komisiu, aby posilnili metodiky hodnotenia zdravotnickych technoldgii
uplatnitel'né na personalizovani medicinu, a v zaveroch Rady zo 17. jina 2016 o posilneni
vyvézenosti farmaceutickych systémov v Eurdpskej unii a jej €lenskych $tatoch? sa
opatovne potvrdilo, Ze ¢lenské Staty vidia jasntl pridant hodnotu spoluprace pri hodnoteni
zdravotnickych technologii. V spolocnej sprave Generalneho riaditel'stva Komisie pre
hospodarske a financné zalezitosti a Vyboru pre hospodarsku politiku z oktdbra 2016 sa
opitovne vyzvalo na posilnenie eurdpskej spolupréce pri hodnoteni zdravotnickych
technologii. Rada tiez vo svojich zaveroch z 15. juna 2021 o pristupe k lickom a
zdravotnickym pomdckam pre silnejsiu a odolnit EU* vyzvala ¢lenské $taty a Komisiu, aby
preskimali moZnost’ vytvorenia akéného planu EU zameraného na zber udajov a dokazov
z praxe, ktorym sa podpori lepSia spolupraca medzi prebiehajlicimi vnatrostatnymi a
cezhrani¢nymi iniciativami a ktory by mohol prispiet’ k odstraneniu nedostatkov v

dokazoch pri hodnoteni zdravotnickych technolégii a rozhodovani platcov.

W N -

U.v. EU C 438, 6.12.2014, s. 12.
U.v.EU C 421, 17.12.2015, s. 2.
U.v. EU C 269, 23.7.2016, s. 31.
U.v. EUC 2691, 7.7.2021, s. 3.
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Eurdpsky parlament vo svojom uzneseni z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlep$enie
pristupu k lieckom! vyzval Komisiu, aby ¢o najskor predlozila navrh pravneho predpisu
tykajaceho sa europskeho systému hodnotenia zdravotnickych technologii a harmonizovala
transparentné kritéria hodnotenia zdravotnickych technoldgii na ucely posudenia pridanej
terapeutickej hodnoty a relativnej ti¢innosti zdravotnickych technologii v porovnani

s najlepSou dostupnou alternativou, pricom sa zohl'adni uroven inovacie a prinos pre

pacientov.

Komisia vo svojom ozndmeni z 28. oktobra 2015 o zlepSovani jednotného trhu: viac
prilezitosti pre 'udi a podniky vyhlasila, ze ma v imysle predlozit’ iniciativu tykajicu sa
hodnotenia zdravotnickych technologii, aby sa zvysila koordinacia, predislo
viacndsobnému hodnoteniu ur¢itého vyrobku v réznych ¢lenskych Statoch a zlepsilo

fungovanie jednotného trhu v pripade zdravotnickych technolégii.

U.v. EU C 263, 25.7.2018, s. 4.
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Ciel'om tohto nariadenia je dosiahnut’ vysoku Uroven ochrany zdravia pacientov

a pouzivatel'ov a zaroven zabezpecit' hladké fungovanie vnutorného trhu, pokial’ ide o
lieky, zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro. Tymto
nariadenim sa sucasne ustanovuje ramec na podporu spoluprace ¢lenskych Statov a
opatreni potrebnych na klinické hodnotenie zdravotnickych technologii. Oba ciele sa
sleduju sucasne a zatial’ co su navzajom neoddelitelne prepojené, jeden nie je podriadeny
druhému. Pokial’ ide o ¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Europskej unie (dalej len
,ZFEU*), tymto nariadenim sa stanovuju postupy a pravidla vykonavania spolo&nej prace
a vytvorenia ramca na arovni Unie. Pokial ide o ¢lanok 168 ZFEU, tymto nariadenim,
ktorého ciel'om je zabezpecit’ vysoka uroven ochrany zdravia, sa umoziuje spolupraca

medzi ¢lenskymi Statmi v urcitych aspektoch hodnotenia zdravotnickych technologii.

Spolo¢nd praca by sa mala uskutociiovat’ v sulade so zasadou osvedcenej spravnej praxe a
mala by sa zameriavat’ na dosiahnutie najvyssej irovne kvality, transparentnosti a

nezavislosti.
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(13) Vyvojari zdravotnickych technoldgii sa Casto stretavaji s problémom, Ze roznym ¢lenskym
Statom v roznom Case musia predkladat’ rovnaké informacie, idaje, analyzy a iné dokazy.
Ich duplicitné predkladanie a zohl'adiiovanie r6znych leh6t na predloZenie v jednotlivych
¢lenskych Statoch méze pre vyvojarov zdravotnickych technologii predstavovat’ znacnu
administrativnu zat'az, a to najmi pre mensie spolo¢nosti s obmedzenymi zdrojmi, ¢o moze
prispiet’ k st'azeniu a naruSeniu pristupu na trh a z toho vyplyvajucej nedostatocne;j
predvidatelnosti podnikania, vy$$im nakladom a z dlhodobého hl'adiska k negativnym
uc¢inkom na inovaciu. Tymto nariadenim by sa preto mal stanovit’ mechanizmus, aby
vyvojar zdravotnickej technoldgie predkladal vSetky informécie, udaje, analyzy a iné

dokazy pozadované na ucely spolo¢ného klinického hodnotenia len raz na irovni Unie.
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(14) V stlade s ¢lankom 168 ods. 7 ZFEU su &lenské §taty zodpovedné za vymedzenie svojej
zdravotnej politiky, za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a lekarskej
starostlivosti. Uvedena zodpovednost’ zahffia spravu zdravotnickych sluzieb a lekarske;j
starostlivosti a najma rozdel'ovanie zdrojov, ktoré su im pridelené. Je preto potrebné, aby
sa ¢innost’ Unie obmedzila na tie aspekty hodnotenia zdravotnickych technolégii, ktoré sa
tykaju spolo¢ného klinického hodnotenia zdravotnickej technolégie, a najmé aby sa
zabezpecilo, ze spolo¢né klinické hodnotenia nebudu obsahovat’ hodnotové sudy, aby sa
zachovala zodpovednost’ ¢lenskych §tatov podla ¢lanku 168 ods. 7 ZFEU. V tejto
suvislosti spolo¢né klinické hodnotenia stanovené v tomto nariadeni predstavuju vedecka
analyzu relativnych t¢inkov zdravotnickej technoldgie hodnotenych na zaklade
zdravotnych vysledkov podl'a zvolenych parametrov, ktoré st zaloZené na rozsahu
hodnotenia. Vedecka analyza bude tieZ zahffiat’ zohl'adnenie stupnia istoty relativnych
ucinkov bertc do uvahy sily a obmedzenia dostupnych dokazov. Vysledok spolo¢nych
klinickych hodnoteni by preto nemal mat’ vplyv na pravomoc ¢lenskych statov hodnotit
klinickl pridant hodnotu dotknutych zdravotnickych technologii ani by nemal predurcovat’
nasledné rozhodnutia o stanovovani cien a uhrddzani zdravotnickych technologii ani
urcovanie kritérii pre takéto rozhodnutia o stanovovani cien a uhradéch, ktoré by mohli
zavisiet’ od klinickych i1 neklinickych faktorov, ¢i uz jednotlivo, alebo spolo¢ne, a ktoré

zostavaju vo vylu¢nej pravomoci jednotlivych ¢lenskych Statov.
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Clenské $taty by mali mat’ moznost’ vykonavat’ doplnkové klinické analyzy potrebné v ich
celkovom vnutrostatnom procese hodnotenia zdravotnickych technologii v pripade
zdravotnickych technologii, ku ktorym je dostupna sprava o spolo¢nom klinickom
hodnoteni. Clenské $taty by mali mat’ najma moznost’ vykonavat’ doplnkové klinické
analyzy, pokial’ ide okrem iného o skupiny pacientov, komparatory alebo zdravotné
vysledky, ktoré nie st zahrnuté v sprave o spolo¢nom klinickom hodnoteni, alebo s
pouzitim inej metodiky, ak by sa tato metodika vyzadovala v celkovom vnutrostatnom
procese hodnotenia zdravotnickych technologii dotknutého ¢lenského Statu. Ak st na
doplnkové klinické analyzy potrebné dodatocné informécie, udaje, analyzy a iné dokazy,
¢lenské Staty by mali mat’ moznost’ poziadat’ vyvojarov zdravotnickych technolégii o
predlozZenie potrebnych informacii, udajov, analyz a inych dokazov. Tymto nariadenim by
sa ziadnym spdsobom nemali obmedzovat’ prava Clenskych Statov vykonavat’ neklinické
hodnotenia tej istej zdravotnickej technoldgie pred vypracovanim spravy o spolo¢nom

klinickom hodnoteni, pocas jej vypracovania alebo po jej uverejneni.
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(16) Aby sa zarucila najvyssia kvalita spolo¢nych klinickych hodnoteni, zabezpecilo ich Siroké
prijatie a umoznilo spdjanie odbornych znalosti a zdrojov vnutrostatnych organov
a subjektov pre hodnotenie zdravotnickych technologii, je vhodné zaujat’ postupny pristup,
pri ktorom sa za¢ne s malym poctom spolo¢ne hodnotenych liekov a len v neskorsej faze
sa bude vyzadovat’ vykonanie spolo¢nych klinickych hodnoteni pri inych lickoch
podliehajucich centralizovanému postupu udel'ovania povoleni na uvedenie na trh
stanovenému v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004!, a pri ktorych

sa nasledne povoli nova terapeuticka indikacia.

(17) Spolo¢né klinické hodnotenia by sa mali vykonavat’ aj v pripade niektorych
zdravotnickych pomocok v zmysle vymedzenia v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/7452, ktoré st zaradené do najvysej rizikovej triedy a ku ktorym prislusné
panely odbornikov uvedené v ¢lanku 106 ods. 1 uvedeného nariadenia poskytli stanoviska
alebo nazory, ako aj v pripade diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ktoré st

zaradené do triedy D podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/7463.

1 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na humanne pouZitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢.
1223/2009 a o zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s.
1).

3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U. v.EU L 117, 5.5.2017, s. 176).
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(18)

(19)

Vzhl'adom na zlozitost’ niektorych zdravotnickych pomocok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro a na odborné znalosti pozadované na tcely ich
hodnotenia by ¢lenské Staty mali mat’ moznost’ dobrovol'ne spolupracovat’ pri vykonavani
hodnotenia zdravotnickych technologii, ak v tom vidia pridant hodnotu, v pripade
zdravotnickych pomocok klasifikovanych v triedach IIb alebo III podla ¢lanku 51
nariadenia (EU) 2017/745 a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro
klasifikovanych v triede D podl'a ¢lanku 47 nariadenia (EU) 2017/746, ktoré su softvérom

a nepatria do rozsahu spolo¢nych klinickych hodnoteni podl'a tohto nariadenia.

Aby spoloc¢né klinické hodnotenia zdravotnickych technologii boli aj nad’alej presné

a relevantné, vysokej kvality a zalozené na najlepSich vedeckych dokazoch dostupnych

v danom momente, je vhodné stanovit’ podmienky aktualizécie tychto hodnoteni najma v
pripadoch, ked’ dodato¢né udaje, ktoré si dostupné po prvom hodnoteni, mézu zvysit

presnost’ a kvalitu hodnotenia.
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Mala by sa zriadit’ koordinac¢na skupina ¢lenskych §tatov pre hodnotenie zdravotnickych
technolégii (d’alej len ,,koordinacna skupina®), zlozena zo zastupcov ¢lenskych statov,
najmi organov a subjektov pre hodnotenie zdravotnickych technologii, ktora bude
dohliadat’ na vykonavanie spolo¢nych klinickych hodnoteni a inej spolo¢nej prace v
rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Aby sa zabezpecil pristup k spolocnym klinickym
hodnoteniam a spolocnym vedeckym konzultacidm pod vedenim ¢lenskych Statov, ¢lenské
Staty by mali urcit’ ¢lenov koordinacnej skupiny. Uvedeni ¢lenovia by mali byt’ urceni

s cielom zabezpecit', aby sa v koordinacnej skupine zabezpecila vysoka uroven
sposobilosti. Clenovia koordina¢nej skupiny by mali uréit organy a subjekty posobiace v
oblasti zdravotnickych technolégii do podskupin, ktoré poskytuju primerané technické
odborné znalosti na vykonavanie spolo¢nych klinickych hodnoteni a spolo¢nych
vedeckych konzultacii vzhl'adom na potrebu poskytovat’ odborné znalosti v oblasti
hodnotenia zdravotnickych technologii v pripade liekov, zdravotnickych pomocok a

diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro.
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(22)

(23)

24)

S cielom zohl'adnit’ vedecku povahu spoluprace a zabezpecit', aby rozhodnutia
koordina¢nej skupiny spinali ciele, ktorymi je zarudit’ spoloénti pracu najvyssej vedeckej
kvality a nestrannost’, by koordina¢na skupina mala vynalozit’ maximalne usilie na
dosiahnutie konsenzu. Ak takyto konsenzus nie je mozné dosiahnut’, rozhodnutia
technickej a vedeckej povahy by sa mali prijimat’ jednoduchou vacsinou, pri ktorej dostane
kazdy Clensky $tat jeden hlas bez ohl'adu na pocet ¢lenov koordina¢nej skupiny z
jednotlivych ¢lenskych Statov, s cielom zabezpecit', aby rozhodovanie v koordinacne;j
skupine prebiehalo hladko. Rozhodnutia o prijati ro¢ného pracovného programu, vyro¢ne;j
spravy a strategického usmernenia pre ¢innost’ podskupin by sa vSak vzhl'adom na ich

odli$nu povahu mali prijimat’ kvalifikovanou vicSinou.

Komisia by sa nemala zucastnovat’ na hlasovani o spolo¢nych klinickych hodnoteniach

ani pripomienkovat’ obsah sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni.

Koordina¢na skupina by mala zabezpecit', aby vedecka spolo¢na praca, ako aj postupy

a metodika vypracovania sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni a vyslednych
dokumentov spolo¢nych vedeckych konzultacii zarucovali najvyssiu kvalitu a aby tieto
spravy a dokumenty boli vypracované v¢as a odrdzali aktudlny stav lekarskej vedy v Case

svojho vypracovania.

Metodiky na vykonavanie spolo¢nych klinickych hodnoteni a spolocnych vedeckych
konzultécii by sa mali prisposobit’ tak, aby zahtiiali Specifikd novych zdravotnickych
technologii, v pripade ktorych niektoré udaje nemusia byt l'ahko dostupné. Moze ist’

okrem iného o lieky na ojedinelé ochorenia, ockovacie latky a lieky na inovativnu liecbu.

10531/21 BB/mse 14

LIFE.5 SK



(25)

(26)

27)

Rozsah hodnotenia v ramci spolo¢nych klinickych hodnoteni by mal byt’ inkluzivny a mal
by odrazat’ potreby ¢lenskych Statov, pokial’ ide o tidaje a analyzy, ktoré ma predlozit’

vyvojar zdravotnickej technologie.

Ak sa spolocné klinické hodnotenia pouzivaju pri priprave naslednych administrativnych
rozhodnuti na urovni ¢lenskych $tatov, predstavuju jeden z niekol’kych pripravnych krokov
v ramci viacstupiiového postupu. Clenské $taty st jedinym subjektom zodpovednym

za vnutrostatne postupy hodnotenia zdravotnickych technolégii, za zavery o hodnote
zdravotnickej technolodgie a za rozhodnutia vyplyvajuce z hodnoteni zdravotnickych
technologii. Clenské $taty by mali mat’ moznost’ uréit’, ktory organ alebo subjekt a v
ktorom kroku procesu hodnotenia zdravotnickych technol6gii by mal zvazovat’ spravy o

spolo¢nom klinickom hodnoteni.

Koordina¢né skupina by mala vyvinit’ maximadlne usilie, aby sa sprava o spolocnom
klinickom hodnoteni schvalila konsenzom. Ak konsenzus nie je mozné dosiahnut’, do sprav
by sa mali zahrnut’ rozdielne vedecké stanoviska, aby sa zabezpecilo sfinalizovanie sprav o
spolo¢nom klinickom hodnoteni v stanovenej lehote. S ciel'om zabezpecit’ integritu
systému spolo¢nych klinickych hodnoteni a dosiahnut’ konsenzus by sa zahrnutie
rozdielnych vedeckych stanovisk malo obmedzit’ na tie stanoviska, ktoré su plne vedecky

odovodnené, a preto by sa malo povaZovat’ za vynimoc¢né opatrenie.
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(28) Clenské $taty by mali byt nad’alej zodpovedné za vyvodenie zaverov na vnutroitatnej
urovni o klinickej pridanej hodnote zdravotnickej technologie, ked’ze takéto zavery zavisia
od Specifického kontextu zdravotnej starostlivosti v danom ¢lenskom State a od
relevantnosti jednotlivych analyz zahrnutych v sprave o spolo¢nom klinickom hodnoteni
(do spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni by napriklad mohlo byt’ zahrnutych viacero
komparatorov, pricom pre dany ¢lensky $tat si relevantné len niektoré z nich). Sprava o
spolo¢nom klinickom hodnoteni by mala obsahovat’ opis relativnych tc¢inkov
pozorovanych pri analyzovanych zdravotnych vysledkoch vratane ¢iselnych vysledkov a
intervalov spol'ahlivosti, ako aj analyzu vedeckej neistoty a sily a obmedzeni dokazov
(napriklad internd a externa platnost’). Sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni by mala
byt faktickd a nemala by obsahovat’ Ziadny hodnotovy sud, poradie zdravotnych
vysledkov, zévery o celkovom prinose alebo klinickej pridanej hodnote hodnotene;j
zdravotnickej technologie, ziadne stanovisko k ciel'ovej populacii, v ktorej by sa
zdravotnicka technoldgia mala pouzivat, ani ziadne stanovisko k miestu, ktoré by
zdravotnicka technoldgia mala mat’ v terapeutickej, diagnostickej alebo preventivnej

stratégii.

(29) Je nevyhnutné, aby bol proces transparentny a aby o ilom bola informovana verejnost’.
Ak existuju doverné tidaje z obchodnych dovodov, je potrebné, aby dévody dovernosti boli

jasne zadefinované a odovodnené a doverné udaje riadne vymedzené a chranené.
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(30)

€2))

Ak Clenskeé Staty vykondvaju hodnotenia zdravotnickych technoldgii na vnutrostatnej alebo
regionalnej Grovni v pripade zdravotnickych technologii, ktoré boli hodnotené na Grovni
Unie, mali by na prislu$nej trovni zvazit' spravy o spoloénom klinickom hodnoteni. V tejto
suvislosti, najmd vzhl'adom na to, Ze na vnutrosStatne rozhodnutia o hodnoteni
zdravotnickych technologii sa mozu vztahovat’ rdzne lehoty, by ¢lenské Staty mali mat’
moznost’ zohl'adnit’ informacie, tidaje, analyzy a iné dokazy, ktoré neboli sucast’ou
spolo¢ného klinického hodnotenia na trovni Unie. Hodnotenia zdravotnickych technologii
vykonané na vnutrostatnej alebo regionalnej urovni v pripade zdravotnickej technologie,

ktora sa hodnotila na trovni Unie, by sa malo spristupnit’ koordinaénej skupine.

V kontexte tohto nariadenia vyraz ,,nalezite zvazit™, ak sa vzt'ahuje na spravu o spolo¢nom
klinickom hodnoteni, znamen4, Ze sprava by mala byt’ sucastou dokumentacie organov
alebo subjektov zapojenych do ¢innosti hodnotenia zdravotnickych technologii na urovni
¢lenskych statov alebo na regionalnej irovni a mala by sa zvazit' pri kazdom hodnoteni
zdravotnickych technologii na urovni ¢lenskych statov. Ak je dostupna sprava o
spolocnom klinickom hodnoteni, mala by byt’ sti¢astou dokumentacie, ktora sluzi ako
podklad vo vnutrostatnom procese hodnotenia zdravotnickych technologii. Obsah spravy o
spolo¢nom klinickom hodnoteni ma vSak vedeckt povahu a nemal by byt pre tieto organy
alebo subjekty ani pre ¢lenské staty zaviazny. Ak v Case ukoncenia vnutrostatneho
hodnotenia zdravotnickych technologii nie je dostupna sprava o spolo¢nom klinickom
hodnoteni, nemalo by to oddialit” d’al$i postup na trovni €lenskych Statov. Sprava o
spolo¢nom klinickom hodnoteni by nemala mat’ Ziadny externy vplyv na Ziadatel'ov a iné

strany okrem c¢lenskych Statov.
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(32)

(33)

Povinnost’ ¢lenskych Statov nepozadovat’ na vnuatrostatnej urovni informécie, udaje,
analyzy ani iné dokazy, ktoré predlozili vyvojari zdravotnickych technologii na tirovni
Unie, znizuje v pripade, ze vyvojari zdravotnickych technolégii splnili poziadavky na
. . . , . . . , N
predlozenie informacii stanovené podl'a tohto nariadenia, administrativnu a finan¢nt zat'az,
ktora by pre nich vyplyvala z viacerych a rozdielnych ziadosti o informacie, idaje, analyzy
alebo iné dokazy na urovni ¢lenskych statov. Uvedenou povinnost'ou by sa vSak nemala
vylucit moznost’ ¢lenskych Statov poziadat’ vyvojarov zdravotnickych technolégii o

objasnenie predlozenych informacii, adajov, analyz alebo inych dokazov.

Povinnost’ ¢lenskych Statov nepozadovat’ na vnutrostatnej urovni rovnaké informaécie,
udaje, analyzy alebo iné dokazy, ktoré uz predlozili vyvojari zdravotnickych technolégii na
tirovni Unie, by nemala zahfiiat’ Ziadosti o informacie, idaje, analyzy alebo iné dokazy v
ramci programov v¢asného pristupu na trovni ¢lenskych Statov. Cielom takychto
programov véasného pristupu na trovni ¢lenskych statov je poskytnit’ pacientom pristup

k lickom v situaciach, ked pred vydanim centralizovaného povolenia na uvedenie na trh

vznikne situdcia s vysokymi neuspokojenymi lieCebnymi potrebami.
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(34)

(35)

(36)

Vyvojari zdravotnickych technoldgii by nemali na vnutroStatnej Grovni predkladat’ Ziadne
informacie, udaje, analyzy ani iné dokazy, ktoré uz boli predlozené na urovni Unie. Zarugi
sa tym, ze Clenské Staty mozu na svojej urovni od vyvojarov zdravotnickych technolégii
pozadovat’ len tie informadcie, tidaje, analyzy a in¢ dokazy, ktoré eSte nie su dostupné

na urovni Unie.

Pri vykonavani spolo¢ného klinického hodnotenia by sa v pripade liekov mali prednostne
zvazit priamo kontrolované komparativne klinické stadie, ktoré si randomizovang,
zaslepené a zahfaju kontrolovanu skupinu, ktorych metodika je v sulade s
medzinarodnymi normami mediciny zaloZenej na dokazoch. Uvedeny pristup by vSak sdm
osebe nemal vylucit’ pozorovacie Studie vratane tych, ktoré su zalozené na idajoch z

klinickej praxe, ak su takéto Studie dostupné.

Lehota pre spolo¢né klinické hodnotenia liekov by sa mala, pokial’ je to mozné, stanovit’
odkazom na lehotu platnu pre ukoncenie centralizovaného postupu udel’'ovania povoleni
na uvedenie na trh stanovent v nariadeni (ES) ¢. 726/2004. Takouto koordinaciou by sa
malo zabezpecit', aby spolo¢né klinické hodnotenia mohli skutocne ul'ah¢it’ pristup na trh a
prispiet’ k v€asnej dostupnosti inovativnych zdravotnickych technologii pre pacientov.
Vyvojari zdravotnickych technologii by preto pri predkladani pozadovanych informécii,

udajov, analyz a inych dokazov mali dodrziavat’ lehoty stanovené podl'a tohto nariadenia.
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(37)

(38)

Pri stanoveni lehoty pre spolo¢né klinické hodnotenia v pripade zdravotnickych pomocok
a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro by sa mal zohl'adnit’ znacne
decentralizovany proces ziskavania pristupu na trh pre uvedené pomdcky a dostupnost’
primeranych dokazov pozadovanych na ucely spolo¢ného klinického hodnotenia.

Kedze pozadované dokazy mozu byt dostupné az po uvedeni zdravotnickej pomocky
alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na trh, na to, aby sa na spolo¢né
klinické hodnotenie mohli vybrat’ vo vhodnom case, malo by byt’ mozné vykonat’ toto

hodnotenie po ich uvedeni na trh.

Spoloc¢na praca vykonéavana podl'a tohto nariadenia, najma spolo¢né klinické hodnotenia,
by vo vsetkych pripadoch mala viest’ k vysokokvalitnym a v€asnym vysledkom a mala by
sa fiou podporovat’ vicsia spolupradca medzi ¢lenskymi $tatmi v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technologii v pripade zdravotnickych pomdcok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, ale nemalo by sa fiou oddialit’ ani narusit’ udel'ovanie
oznacenia CE zdravotnickym pomockam ani diagnostickym zdravotnickym pomdckam in
vitro, ani oddialit’ pristup takychto pomdcok na trh. Tato praca by mala prebiehat’ oddelene
a odlisne od regulaénych posiideni vykonavanych podl'a nariadeni (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746 a nemala by mat’ vplyv na rozhodnutia prijimané v sulade s uvedenymi

nariadeniami.
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(39)

(40)

S cielom ul'ah¢it’ proces pripravy spolo¢nych klinickych hodnoteni by vyvojari
zdravotnickych technol6gii mali mat’ vo vhodnych pripadoch moznost’ zacastnit’ sa

na spolo¢nych vedeckych konzultaciach s koordina¢nou skupinou, aby ziskali usmernenia
o informéciach, dajoch, analyzach a inych dékazoch, ktoré sa od klinickych stadii
pravdepodobne budu vyzadovat’. Klinické Studie zahfniaja klinické skuasanie liekov,
klinické skasanie pozadované na ticely klinického hodnotenia zdravotnickych pomdcok a
Studie vykonu pozadované na ucely hodnotenia vykonu diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro. VzhlI'adom na predbeznu povahu tychto konzultacii by akékol'vek
poskytnuté usmernenia nemali byt pravne zavdzné ani pre vyvojarov zdravotnickych
technologii, ani pre organy a subjekty pre hodnotenie zdravotnickych technologii. Takéto
usmernenia by vSak mali odrazat’ aktudlny stav lekarskej vedy v €ase spolocnej vedeckej

konzultacie, a to najmé v zdujme pacientov.

Ak sa spolo¢né vedecké konzultacie uskuto¢iiuju subezne s pripravou vedeckého
poradenstva o liekoch podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo stibezne s konzultaciami o
zdravotnickych pomdckach stanovenymi v nariadeni (EU) 2017/745, tieto subezné procesy
vratane vymeny informécii medzi podskupinami a Eurépskou agenturou pre lieky alebo
panelmi odbornikov pre zdravotnicke pomdcky by mali prebiehat’ s cielom zabezpecit’,
aby tvorba dokazov spliiala potreby prislusnych ramcov, a to pri zachovani oddelenia ich

prisluSnych pdsobnosti.

10531/21 BB/mse 21

LIFE.5 SK



(41)

(42)

Spolo¢né klinické hodnotenia a spolo¢né vedecké konzultéacie si vyzaduji zdiel'anie
dovernych informécii medzi vyvojarmi zdravotnickych technoldgii a orgdnmi a subjektmi
pre hodnotenie zdravotnickych technologii. Aby sa zabezpecila ochrana takychto
informacii, informacie poskytnuté koordina¢nej skupine v ramci spolocnych klinickych
hodnoteni a spolo¢nych vedeckych konzultacii by sa mali tretej strane spristupnit’ len po
uzatvoreni dohody o zachovani dovernosti. Okrem toho je nevyhnutné, aby sa akékol'vek
informacie zverejiiované o vysledkoch spolo¢nych vedeckych konzultéacii prezentovali v
anonymizovanej forme a aby boli odstranené vsetky informacie, ktoré su citlivé z

obchodného hl'adiska.

V zaujme zabezpecenia ucinného vyuzivania dostupnych zdrojov je vhodné stanovit’
»,mapovanie situacie®, ¢im sa umozni v€asna identifikacia novych zdravotnickych
technolégii, ktoré pravdepodobne budu mat’ velky vplyv na pacientov, verejné zdravie a
systémy zdravotnej starostlivosti, a zaroven to posluzi ako podklad pre vyskum. Takéto
mapovanie situacie by sa mohlo vyuzit’ na podporu koordina¢nej skupiny pri planovani jej
prace, najma v suvislosti so spolo¢nymi klinickymi hodnoteniami a spolo¢nymi vedeckymi
konzultaciami, a mohlo by tiez byt zdrojom informacii na ti¢ely dlhodobého planovania na

urovni Unie aj na vnutrostatnej Grovni.
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(43)

(44)

Unia by mala aj nad’alej podporovat’ dobrovolnt spolupracu pri vykonavani hodnotenia
zdravotnickych technologii medzi ¢lenskymi §tatmi v oblastiach, ako su vyvoj a
vykonavanie programov ockovania a budovanie kapacit vnutrostatnych systémov
hodnotenia zdravotnickych technologii. Touto dobrovolnou spolupracou by sa tiez mali
ul’ah¢it’ synergie s iniciativami v ramci stratégie digitdlneho jednotného trhu v prislusnych
digitalizovanych a datovych oblastiach zdravotnej starostlivosti s cielom poskytovat
d’alsie dokazy z klinickej praxe dolezité pre hodnotenie zdravotnickych technolégii.
Dobrovol'na spolupraca pri vykondvani hodnotenia zdravotnickych technolégii moze tiez
zahtat’ oblasti, ako su diagnostika vyuzivana na doplnenie lieCby, chirurgické postupy,
prevencia, programy skriningu a podpory zdravia, nastroje informa¢nych a komunika¢nych
technoldgii a postupy integrovanej starostlivosti. Poziadavky na hodnotenie réznych
zdravotnickych technologii sa liSia v zavislosti od ich Specifickych vlastnosti, a preto je v
oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii potrebné zaujat’ sudrzny pristup, ktory bude

vhodny pre tieto rozne zdravotnicke technologie.

S cielom zabezpecit’ inkluzivnost’ a transparentnost’ spolocnej prace by koordina¢na
skupina mala spolupracovat’ a viest’ rozsiahle konzult4cie s organizaciami
zainteresovanych stran, ktoré maju zaujem o spolupracu na urovni Unie v oblasti
hodnotenia zdravotnickych technologii, vratane organizacii pacientov, organizacii
zdravotnickych pracovnikov, klinickych a odbornych spolo¢nosti, zdruzeni vyvojarov
zdravotnickych technologii, spotrebitel'skych organizacii a inych relevantnych
mimovladnych organizacii posobiacich v oblasti zdravia. Mala by sa vytvorit’ siet
zainteresovanych stran s ciel'om ulah¢it’ dialdg medzi organizaciami zainteresovanych

stran a koordina¢nou skupinou.
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(45)

(46)

S cielom zabezpecit', aby spolocna praca mala najvyssiu vedecku kvalitu a odrézala
aktualny stav poznania, by sa externi odbornici s prislusnymi dokladnymi
Specializovanymi odbornymi znalostami mali vyjadrovat’ k spolo¢nym klinickym
hodnoteniam a spolo¢nym vedeckym konzultaciam. Medzi takychto odbornikov by mali
patrit’ klinicki odbornici v prislusnej terapeutickej oblasti, pacienti s danou chorobou a ini
prislusni odbornici, napriklad v oblasti typu dotknutej zdravotnickej technologie alebo v
otazkach tykajucich sa dizajnu klinickych Stadii. Ako zdroj na identifikéciu tychto
odbornikov a pristup k relevantnym poznatkom v konkrétnych terapeutickych oblastiach
by sa tiez mohli vyuzit’ eurdpske referencné siete. Pacienti, klinicki odbornici a ini
prislusni odbornici by sa mali vybrat’ na zaklade ich odbornosti v danej oblasti a mali by
konat’ individuélne, a nie zastupovat’ aktikol'vek konkrétnu organizaciu, institiciu alebo
Clensky Stat. S cielom zachovat’ vedecku integritu spolo¢nych klinickych hodnoteni a
spolo¢nych vedeckych konzultacii by sa mali vypracovat’ pravidla na zabezpecenie
nezévislosti a nestrannosti pacientov, klinickych odbornikov a inych prislusnych

zucCastnenych odbornikov a na predchadzanie konfliktom zaujmov.

Spolupraca v oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii zohrédva ddlezita tilohu pocas
celého zivotného cyklu zdravotnickej technoldgie od pociatocnej fazy vyvoja cez
mapovanie situacie a spolo¢nu vedecku konzultaciu a neskor po uvedeni zdravotnickej

technoldgie na trh prostrednictvom spolo¢ného klinického hodnotenia a jeho aktualizacie.
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(48)

Aby sa k spolo¢nej praci stanovenej v tomto nariadeni pristupovalo jednotne a pod
vedenim ¢lenskych $tatov, koordinacné skupina by mala pre spolo¢né klinické hodnotenia,
aktualizacie spolo¢nych klinickych hodnoteni a spolo¢né vedecké konzultacie vypracovat
podrobné procedurélne kroky a lehoty. V pripade potreby a pri zohl'adneni vysledkov
prace v ramci jednotnych akcii EUnetHTA by koordinacné skupina mala vypracovat’
odlisné pravidla pre lieky, zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in

Vitro.

Koordinac¢na skupina by mala vypracovat’ metodické usmernenia tykajice sa spolo¢ne;j
préace stanovenej v tomto nariadeni v sulade s medzinarodnymi normami mediciny
zalozenej na dokazoch. Proces hodnotenia by sa mal opierat’ o relevantné, aktualne a
vysokokvalitné klinické dokazy. Koordinacna skupina by tiez mala vypracovat’ usmernenia
upravujuce vymenovania hodnotitel'ov a spoluhodnotitel'ov pre spolo¢né klinické
hodnotenia a spolo¢né vedecké konzultacie, a to aj pokial’ ide o vedecké odborné znalosti

pozadované na ucely spolo¢nej prace stanovenej v tomto nariadeni.
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(49) S cielom zabezpecit’ jednotny pristup k spolo¢nej praci stanovenej v tomto nariadeni by sa
mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci na ucely rozhodnutia, Ze pri splneni
urcitych podmienok by mali iné lieky podliehat’ spolo¢nému klinickému hodnoteniu
k datumu skorSiemu, ako je datum stanoveny v tomto nariadeni, vyberu urcitych
zdravotnickych pomoécok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro na spolocné
klinické hodnotenia, a stanovenia podrobnych proceduralnych pravidiel tykajucich sa
urcitych aspektov spolocnych klinickych hodnoteni a spolocnych vedeckych konzultacii,
vSeobecnych proceduralnych pravidiel tykajucich sa urc¢itych aspektov spolocnych
klinickych hodnoteni a formatu a vzorov predkladanych dokumentov a podkladov sprav. V
pripade potreby by sa mali vypracovat’ odli$né pravidla pre lieky, zdravotnicke pomocky a
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat' v

stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011%.

(50) Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac na vykonavacich aktoch
uvedenych v tomto nariadeni uskuto¢nila prislusné konzultacie, a to aj s koordinacnou
skupinou a na urovni expertov, a aby sa tieto konzultacie uskutocnili v sulade so zdsadami

stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava?.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty
kontroluji vykonéavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,

s. 13).
2 U.v.BUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(51) Aby sa zabezpecila dostupnost’ dostatocnych zdrojov pre spolo¢nt pracu stanovenu v
tomto nariadeni, Unia by sa mala usilovat’ o zabezpe&enie stabilného a trvalého
financovania spolocnej prace a dobrovol'nej spoluprace, ako aj rdmca na podporu tychto
¢innosti. Financovanie by malo pokryvat’ najmé naklady na vypracovanie sprav o
spoloénych klinickych hodnoteniach a spolo&nych vedeckych konzultaciach. Clenské $taty
by tiez mali mat’ moznost’ vysielat' do Komisie narodnych expertov na podporu ¢innosti

sekretariatu koordinacnej skupiny.

(52) Na ucely ul'ahcenia spolo¢nej prace a vymeny informacii medzi ¢lenskymi Statmi o
hodnoteni zdravotnickych technologii by sa malo prijat’ osobitné ustanovenie s cielom
zriadit’ IT platformu, ktora by obsahovala prislusné databazy a bezpe¢né komunika¢né
kandly. Komisia by mala vychadzat’ z databdz a funkcii vytvorenych v rdmci jednotnych
akcii EUnetHTA na vymenu informéacii a dokazov a zamerat’ sa na zabezpecenie
prepojenia medzi IT platformou a inymi datovymi infrastruktirami vyznamnymi na ucely
hodnotenia zdravotnickych technologii, ako su registre a databdzy tidajov z klinickej praxe.
Pri vyvoji takejto IT platformy by sa tieZ mali preskumat’ prilezitosti, ktoré pontka buduci

europsky priestor pre idaje tykajlice sa zdravia.
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(33)

(54)

Aby sa zabezpecilo hladké zavedenie a vykonavanie spolo¢nych hodnoteni na Grovni
Unie a udrzala ich kvalita, je vhodné za¢at’ s malym po&tom spolo¢nych klinickych
hodnoteni. Po¢ntc tromi rokmi od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia by sa mal

postupne zvysSovat pocet spolocnych klinickych hodnoteni.

Aby sa zabezpecilo, ze podporny ramec bude aj nad’alej ¢o najucinnejsi a nakladovo
najefektivnejsi, Komisia by mala Eurépskemu parlamentu a Rade podat’ spravu o
uplatiovani tohto nariadenia najneskor tri roky od jeho datumu zacatia uplatiiovania.
Sprava by sa mala zamerat’ na preskimanie pridanej hodnoty spolo¢nej prace pre ¢lenské
Staty. Konkrétne by sa v nej malo zvazit, ¢i je potrebné zaviest’ mechanizmus uhradzania
poplatkov, ktorym by sa zabezpecila nezavislost’ koordinacnej skupiny a prostrednictvom
ktorého by aj vyvojari zdravotnickych technologii prispievali k financovaniu spolo¢nych
vedeckych konzultacii. Okrem toho by sa v nej malo preskiimat’, aky vplyv ma neduplicita
ziadosti o informadcie, udaje, analyzy a iné dokazy na ucely spolo¢nych klinickych
hodnoteni na znizenie administrativnej zataze pre ¢lenské staty a vyvojarov
zdravotnickych technologii, ulahéenie pristupu novych a inova¢nych vyrobkov na trh a
zniZenie nakladov. Sprava by mohla podnietit’ postidenie pokroku dosiahnutého v oblasti
pristupu pacientov k inovativnym zdravotnickym technologiam, udrzatel'nosti
zdravotnickych systémov a kapacity hodnotenia zdravotnickych technologii na Grovni

¢lenskych Statov.
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(35)

(56)

Clenské $taty by mali najneskor dva roky po zaéati hodnotenia liekov, ktoré patria do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia, podat’ Komisii spravu o uplatiiovani tohto nariadenia,
a najma o ich posudeni pridanej hodnoty sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni v ramci
svojich vnutrostatnych procesov hodnotenia zdravotnickych technologii a o pracovnom

zat'azeni koordinacnej skupiny.

S cielom upravit’ zoznam informacii, ktoré maju predlozit’ vyvojari zdravotnickych
technologii, by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijat’ akty v sulade s ¢lankom
290 ZFEU, pokial’ ide o zmenu priloh I a II. Je osobitne doleZité, aby Komisia

pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na trovni expertov, a aby
sa tieto konzultacie uskutocnili v sulade so zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalne;j
dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava. Predovsetkym, v zaujme rovnakého
zastupenia pri priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty dorucuji Europskemu
parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako expertom z ¢lenskych Statov a experti Eurépskeho
parlamentu a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie,

ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.
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(57)

(58)

V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU! sa stanovuje, Ze Unia podporuje

a ulahcuje spolupracu a vymenu vedeckych informacii medzi ¢lenskymi $tatmi v rdmei
dobrovol'nej siete spajajicej vnutrostatne organy alebo subjekty zodpovedné za hodnotenie
zdravotnickych technologii, ktoré su urcené ¢lenskymi statmi. Ked’ze uvedené zalezitosti
sti upravené v tomto nariadeni, smernica 2011/24/EU by sa mala zodpovedajicim

spdsobom zmenit'.

Ked’Ze ciel’ tohto nariadenia, a to najméd vytvorenie ramca pre spolo¢né klinické
hodnotenia zdravotnickych technologii, ktoré patria do rozsahu pdsobenia tohto nariadenia,
na tirovni Unie, nie je moZné uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych $tatov, ale

z dévodov rozsahu alebo dosledkov &innosti ich mozno lepsie dosiahnut’ na urovni Unie,
moéze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zisadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy

o Eurdpskej tnii (d’alej len ,,Zmluva o EU). V sulade so zasadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto

ciela,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav
pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).
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KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Predmet upravy

1. Tymto nariadenim sa stanovuje:

a)  podporny ramec a postupy spoluprace ¢lenskych Statov v oblasti zdravotnickych

technologii na Grovni Unie;

b)  mechanizmus, ktorym sa stanovuje, ze vyvojar zdravotnickej technolégie ma
predkladat’ vSetky informacie, idaje, analyzy a iné dokazy pozadované na tcely
spolo¢ného klinického hodnotenia zdravotnickych technolégii len raz na trovni

Unie;

c)  spolo¢né pravidla a metodiky pre spolo¢né klinické hodnotenie zdravotnickych

technologii.
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2. Tymto nariadenim nie je dotknutd pravomoc ¢lenskych Statov vyvodzovat’ zavery o
relativnej Gi€innosti zdravotnickych technolégii alebo prijimat’ rozhodnutia o pouzivani
zdravotnickej technologie v ich Specifickom vnutrostatnom kontexte v oblasti zdravotne;j
starostlivosti. Nezasahuje sa nim do vylu¢nej vnutrostatnej pravomoci Clenskych Statov, a
to ani pokial ide o vnutrostatne rozhodnutia o stanovovani cien a thradach, ani nema vplyv
na ziadne iné pravomoci, ktoré sa tykaju riadenia a poskytovania zdravotnickych sluzieb
alebo lekarskej starostlivosti v ¢lenskych Statoch, ani do pridel'ovania zdrojov, ktoré boli

pre ne urcene.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. »liek je liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 bode 2 smernice Europskeho parlamentu a
Rady 2001/83/ES!;
2. ,zdravotnicka pomdcka“ je zdravotnicka pomocka v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 1

nariadenia (EU) 2017/745;

1 Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s.
67).
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3. ,»diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro* je diagnosticka zdravotnicka pomdcka in

vitro v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 2 nariadenia (EU) 2017/746;

4. »zdravotnicka technoldgia® je zdravotnicka technoldgia v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3

bode 1 smernice 2011/24/EU;

5. ,hodnotenie zdravotnickej technologie* je multidisciplinarny proces, v ktorom
sa systematickym, transparentnym, nestrannym a spol’ahlivym spésobom sumarizuji
informacie o lekarskych, pacientskych a socidlnych aspektoch, ako aj ekonomickych

a etickych otazkach suvisiacich s pouzivanim zdravotnickej technologie;
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6. ,»spolo¢né klinické hodnotenie* zdravotnickej technologie je vedecké zhrnutie a opis
komparativnej analyzy dostupnych klinickych dokazov tykajucich sa zdravotnickej
technologie v porovnani s jednou alebo viacerymi zdravotnickymi technologiami
alebo existujucimi postupmi v stilade s rozsahom hodnotenia dohodnutym podl’a tohto
nariadenia a na zéklade vedeckych aspektov klinickych oblasti hodnotenia zdravotnickych
technologii: opis zdravotného problému, ktory zdravotnicka technoldgia riesi, a sucasné
pouzivanie inych zdravotnickych technolégii pri rieSeni daného zdravotného problému,
opis a technicka charakteristika zdravotnickej technologie, relativna klinicka u¢innost” a

relativna bezpecnost’ zdravotnickej technologie;
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,heklinické hodnotenie™ je Cast’ hodnotenia zdravotnickej technoldgie na
zéklade neklinickych oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii: hodnotenie
zdravotnickej technologie z nakladového a ekonomického hl'adiska a etické, organizacné,

socidlne a pravne aspekty stvisiace s jej pouzivanim;

,,kolaborativne hodnotenie* je klinické hodnotenie zdravotnickej pomocky
alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro na urovni Unie, ktoré vykonava
viacero zainteresovanych organov a subjektov pre hodnotenie zdravotnickych technologii

na dobrovol’'nom zaklade;

,Fozsah hodnotenia® je sibor parametrov pre spolo¢né klinické hodnotenie, pokial’ ide
o populaciu pacientov, intervenciu, komparatory a zdravotné vysledky, ktoré spolo¢ne

pozaduju Clenské Staty.
Cldanok 3
Koordinacna skupina clenskych Statov pre hodnotenie zdravotnickych technologii

Tymto sa zriad’uje koordinacné skupina ¢lenskych Statov pre hodnotenie zdravotnickych

technoldgii (d’alej len ,,koordinacna skupina®).
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Clenské $taty uréia svojich lenov koordina¢nej skupiny a informuju o nich, ako aj o
akychkol'vek naslednych zmenach Komisiu. Clenovia koordina¢nej skupiny vymenuju
svojich zéastupcov v koordina¢nej skupine na ad hoc alebo trvalom zaklade a informujt

Komisiu o ich vymenovani, ako aj o akychkol'vek naslednych zmenach.

Clenovia koordinaénej skupiny uréia ¢lenov podskupin koordinaénej skupiny spomedzi
svojich vnitrostatnych alebo regionalnych organov a subjektov. Clenovia koordinaénej
skupiny mozu za ¢lena podskupiny urcit’ viac ako jednu osobu vratane Clena koordinacnej
skupiny bez toho, aby bolo dotknuté pravidlo, Ze kazdy ¢lensky Stat ma jeden hlas.
Clenovia podskupiny vymenuju svojich zastupcov v podskupinach, ktori by mali mat’
primerané odborné znalosti v oblasti hodnotenia zdravotnickych technolégii, na ad hoc
alebo trvalom zaklade a informuju Komisiu o ich vymenovani, ako aj o akychkol'vek
naslednych zmenach. Ak st potrebné osobitné znalosti, ¢lenovia podskupiny mézu

vymenovat viac ako jedného zastupcu.

Koordina¢na skupina rozhoduje na zaklade konsenzu. Ak konsenzus nie je mozné
dosiahnut’, prijatie rozhodnutia si vyzaduje podporu ¢lenov zastupujicich jednoduchu
vacsinu Clenskych Statov. Kazdy Clensky §tat ma pri hlasovani jeden hlas. Vysledky
hlasovania sa zaznamenaju v zapisnici zo zasadnuti koordina¢nej skupiny. Pri hlasovani
mozu Clenovia poziadat’ o zaznamenanie rozdielnych stanovisk v zépisnici zo zasadnutia,

na ktorom sa hlasovalo.
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Odchylne od odseku 4 tohto ¢lanku, ak nie je mozné dosiahnut’ konsenzus, koordinacna
skupina prijme svoj ro¢ny pracovny program, vyrocnu spravu a strategické usmernenie
uvedené v odseku 7 pism. b) a ¢) tohto ¢lanku kvalifikovanou vacsinou v zmysle ¢lanku 16

ods. 4 Zmluvy o EU a &lanku 238 ods. 3 pism. a) ZFEU.

Zasadnutia koordinac¢nej skupiny v obmedzenom obdobi, ktoré sa ur¢i v jej rokovacom
poriadku, vedie predseda a spolupredseda, ktori su zvoleni spomedzi ¢lenov koordinaéne;j
skupiny z roznych ¢lenskych statov. Predseda a spolupredseda st nestranni a nezavisli.
Komisia vykonava funkciu sekretariatu koordinacnej skupiny a podporuje jej pracu v

sulade s ¢lankom 28.
Koordina¢na skupina:

a)  prijme svoj rokovaci poriadok a v pripade potreby tento rokovaci poriadok

aktualizuje;
b)  prijima svoj ro¢ny pracovny program a vyro¢nu spravu podl'a ¢lanku 6;
c) poskytuje strategické usmernenie pre ¢innost’ svojich podskupin;

d)  prijme metodické usmernenia pre spolo¢nu pracu v stlade s medzinarodnymi

normami mediciny zaloZenej na dokazoch;
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g)

h)

3

prijme podrobné proceduralne kroky a lehoty pre vykonavanie spolo¢nych

klinickych hodnoteni a pre ich aktualizacie;

prijme podrobné proceduralne kroky a lehoty pre vykondvanie spolo¢nych
vedeckych konzultacii vratane podavania ziadosti vyvojarov zdravotnickych

technologii;

prijme usmernenia k vymenovaniu hodnotitel'ov a spoluhodnotitel'ov pre spolo¢né
klinické hodnotenia a spolocné vedecké konzultacie vratane usmerneni k

pozadovanym vedeckym odbornym znalostiam;
koordinuje a schval'uje ¢innost’ svojich podskupin;

zabezpetuje spolupracu s prislu§nymi organmi na trovni Unie zriadenymi podl'a
nariadeni (ES) ¢. 726/2004, (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 s cielom ul'ah&it’ tvorbu

d’alsich dokazov potrebnych na svoju pracu;

zabezpecuje vhodné zapojenie organizacii zainteresovanych stran a odbornikov

do svojej prace;
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k)  zriad’uje podskupiny najmé na tieto ucely:
1)  spolo¢né klinické hodnotenia;
i1)  spolo¢né vedecké konzultacie;
ii1)  identifikécia novych zdravotnickych technologii;

iv)  vypracovanie metodickych a proceduralnych usmerneni.

8. Koordina¢na skupina a jej podskupiny moézu zasadat’ v réznych zlozeniach najma
podrla tychto kategorii zdravotnickych technologii: lieky, zdravotnicke pomocky,
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro a iné zdravotnicke technologie.
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Clanok 4
Zabezpecenie kvality

1. Koordinac¢na skupina zabezpecuje, aby spolo¢na praca vykonavana podla ¢lankov 7 az 23
mala najvyssiu kvalitu, dodrziavali sa pri nej medzindrodné normy mediciny zaloZenej
na dokazoch a vykonavala sa v€as. Koordinacné skupina na tento ti¢el stanovi postupy,
ktoré sa systematicky preskimavaju. Pri vypracuvani takychto postupov koordina¢na
skupina zohladiuje Specifika zdravotnickej technologie, na ktort sa vzt'ahuje spolo¢na
praca, vratane liekov na ojedinelé ochorenia, ockovacich latok a lieckov na inovativnu

liecbu.

2. Koordina¢na skupina stanovi a pravidelne preskimava standardné operacné postupy

patriace do rozsahu posobnosti ¢lanku 3 ods. 7 pism. d), e), f) a g).

3. Koordina¢na skupina pravidelne preskimava a v pripade potreby aktualizuje metodické

a proceduralne usmernenia patriace do rozsahu posobnosti ¢lanku 3 ods. 7 pism. d), e), f) a

g)-

4. V pripade potreby a s prihliadnutim na metodiku, ktort uz vypracovali jednotné akcie
EUnetHTA, sa vypracuju osobitné metodické a proceduralne usmernenia pre lieky,

zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro.
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Clanok 5

Transparentnost a konflikt zaujmov
1. Koordinac¢na skupina vykonava svoju ¢innost’ nezavisle, nestranne a transparentne.

2. Zastupcovia vymenovani do koordina¢nej skupiny a jej podskupin a pacienti, klinicki
odbornici a ini prislusni odbornici zii€astitujuci sa na akejkol'vek spolocnej praci nesmu
mat’ ziadne finan¢né ani iné zaujmy v odvetvi vyvoja zdravotnickych technolégii, ktoré by

mohli ovplyvnit’ ich nezavislost’ alebo nestrannost’.

3. Zastupcovia vymenovani koordina¢nou skupinou a jej podskupinami oznamuju svoje
finan¢né a iné zaujmy a toto oznamenie kazdoroc¢ne alebo podla potreby aktualizuju.
Oznamuju vsetky d’alSie zistené skutoc¢nosti, od ktorych mozno na zaklade dobrej viery
odovodnene ocakavat, Ze budl zahfiiat’ konflikt zdujmov alebo viest” ku konfliktu

Zaujmov.
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4. Zastupcovia, ktori sa zG¢astiiuju na zasadnutiach koordina¢nej skupiny a jej podskupin,
pred kazdym zasadnutim oznémia vsetky zdujmy, ktoré by sa mohli povazovat’ za zaujmy
spochybiiujice ich nezavislost’ alebo nestrannost’ v suvislosti s bodmi programu. Ak
Komisia rozhodne, ze oznameny zaujem predstavuje konflikt zaujmov, dany zastupca sa
nezucastni na ziadnych rokovaniach alebo rozhodovaniach ani neziska ziadne informacie
tykajuce sa tohto bodu programu. Takéto oznamenia zastupcov a rozhodnutie Komisie sa

zaznamenaju v suhrnnej zapisnici zo zasadnutia.

5. Pacienti, klinicki odbornici a ini prislusni odbornici oznamuju vSetky finan¢né a iné
zaujmy suvisiace so spolo¢nou pracou, na ktorej sa maju zucastnit’. Takéto oznamenia a
vSetky z nich vyplyvajuce opatrenia sa zaznamenaju v suhrnnej zapisnici zo zasadnutia a

vo vyslednych dokumentoch dotknutej spolo¢nej prace.

6. Zastupcovia vymenovani do koordina¢nej skupiny a jej podskupin, ako aj pacienti, klinicki
odbornici a ini prislusni odbornici zapojeni do prace ktorejkol'vek podskupiny podliehaju

aj po skonceni svojich povinnosti poziadavke zachovavat’ sluzobné tajomstvo.
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7. Komisia stanovi pravidla vykonavania tohto ¢lanku v sulade s ¢lankom 25 ods. 1 pism. a),
a najma pravidla posudzovania konfliktu zaujmov podl'a odsekov 3, 4 a 5 tohto ¢lanku, ako

aj opatrenia, ktoré sa maju prijat’ v pripade konfliktu alebo potencidlneho konfliktu

Zaujmov.
Clanok 6
Rocny pracovny program a vyrocna sprava
1. Koordinac¢na skupina prijme kazdoro¢ne najneskor do 30. novembra ro¢ny pracovny

program, ktory v pripade potreby néasledne zmeni.

2. V ro¢nom pracovnom programe sa stanovuje spolo¢na praca, ktord sa ma vykonat’

v kalendarnom roku nasledujucom po jeho prijati, vratane:

a)  planovaného poctu a druhu spolo¢nych klinickych hodnoteni a pldnovaného poctu

aktualizacii spolocnych klinickych hodnoteni podla ¢lanku 14;
b)  plénovaného poctu spolo¢nych vedeckych konzultacii;

c) planovaného poctu hodnoteni v oblasti dobrovolnej spoluprace, zohl'adnujuc ich

vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy zdravotnej starostlivosti.
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3. Pri vypractivani alebo zmene roéného pracovného programu koordinacnd skupina:
a)  zohladnuje spravy o novych zdravotnickych technologidch uvedené v ¢lanku 22;

b)  zohladnuje informacie Europskej agenttry pre lieky, ktoré poskytuje Komisia
podrla ¢lanku 28, o stave predlozenych a pripravovanych Ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh pre lieky uvedené v ¢lanku 7; Komisia s koordinac¢nou skupinou

zdiel'a takéto informadcie s cielom umoznit’ zmenu ro¢ného pracovného programu;

c)  zohladiuje informacie, ktoré poskytuje Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomocky zriadend v ¢lanku 103 nariadenia (EU) 2017/745 (dalej len ,,Koordina¢na
skupina pre zdravotnicke pomocky*), alebo informacie z inych zdrojov, ako aj
informacie, ktoré poskytuje Komisia podl'a ¢lanku 28 tohto nariadenia o praci
prislusnych panelov odbornikov uvedenych v &lanku 106 ods. 1 nariadenia (EU)

2017/745 (dalej len ,,panely odbornikov*);

d)  konzultuje so sietou zainteresovanych stran uvedenou v ¢lanku 29 a zohl'adiiuje

ich pripomienky;
e) zohladiuje zdroje dostupné koordinacnej skupine pre spolo¢ntl pracu;

f)  radisa s Komisiou o navrhu roéného pracovného programu a zohl'adiuje jej

stanovisko.
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Koordina¢na skupina kazdoro¢ne najneskor do 28. februdra prijme svoju vyrocnu spravu.

Vo vyrocnej sprave sa uvadzaju informacie o spolo¢nej praci vykonanej v kalendarnom
roku predchadzajucom jej prijatiu.
KAPITOLA 11
SPOLOCNA PRACA V OBLASTI HODNOTENIA
ZDRAVOTNICKYCH TECHNOLOGII NA UROVNI UNIE

ODDIEL 1
SPOLOCNE KLINICKE HODNOTENIA

Clanok 7

Zdravotnicke technologie podliehajice spolocnym klinickym hodnoteniam
Spolo¢nym klinickym hodnoteniam podliehaju tieto zdravotnicke technoldgie:

a) lieky, ako sti uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 a ¢lanku 3 ods. 2 pism. a) nariadenia (ES) ¢
726/2004, pri ktorych bola Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh predlozena
v stlade s uvedenym nariadenim po prislusnych datumoch stanovenych v odseku 2
tohto ¢lanku a pre ktoré je uvedend ziadost’ v stllade s ¢lankom 8 ods. 3 smernice

2001/83/ES;
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b)

d)

lieky povolené v Unii, ku ktorym bola uverejnena sprava o spoloénom klinickom
hodnoteni, v pripadoch, ked’ sa podl'a ¢lanku 6 ods. 1 druhého pododseku smernice
2001/83/ES vydava povolenie pre zmenu existujiceho povolenia na uvedenie na trh,

ktoré zodpoveda novej terapeutickej indikacii;

zdravotnicke pomocky klasifikované ako pomocky triedy IIb alebo III podl'a clanku
51 nariadenia (EU) 2017/745, ku ktorym prisluiné panely odbornikov poskytli
vedecké stanovisko v ramci konzultaéného postupu klinického hodnotenia podl'a
¢lanku 54 uvedeného nariadenia, a to na zaklade vyberu podla odseku 4 tohto

¢lanku;

diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro klasifikované ako pomocky triedy D
podl'a &lanku 47 nariadenia (EU) 2017/746, ku ktorym prisluiné panely odbornikov
poskytli stanoviska v ramci postupu podla ¢lanku 48 ods. 6 uvedeného nariadenia, a

to na zaklade vyberu podl'a odseku 4 tohto ¢lanku.
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2. Datumy uvedené v odseku 1 pism. a) su nasledovné:

a) ... [datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] pre lieky s novymi u¢innymi
latkami, pri ktorych ziadatel’ vo svojej Ziadosti o povolenie predlozenej Eurdpske;j
agenture pre lieky vyhlasuje, Ze obsahuji novu u¢innu latku, v pripade ktorej je
terapeutickou indik4ciou liecba rakoviny, a lieky regulované ako lieky na inovativnu

lie¢bu podl'a nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/20071;

b) ... [tri roky od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] pre lieky, ktoré st
zaradené medzi lieky na ojedinelé ochorenia podla nariadenia Europskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000%;

c) ... [pat rokov od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] pre lieky uvedené

v odseku 1 okrem tych, ktoré st uvedené v pism. a) a b) tohto odseku.

1 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o
liekoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiia smernica 2001/83/ES a nariadenie
(ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o
liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 22.1.2000, s. 1).
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Odchylne od odseku 2 tohto ¢lanku Komisia na zaklade odporucania koordina¢nej skupiny
prijme prostrednictvom vykonavacieho aktu rozhodnutie stanovujtce, ze lieky uvedené

v uvedenom odseku podliehajua spolo¢nému klinickému hodnoteniu k ddtumu skorSiemu,
ako su datumy stanovené v uvedenom odseku, za predpokladu, ze maju, najmé podl'a
¢lanku 22, potencial riesit’ neuspokojenu liecebnu potrebu alebo ntidzovu situaciu v oblasti

verejného zdravia alebo maju vyznamny vplyv na systémy zdravotnej starostlivosti.

Komisia od ... [datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] po vyziadani odporacania
koordinac¢nej skupiny prijme prostrednictvom vykonavacieho aktu minimalne kazdé

dva roky rozhodnutie, ktorym vyberie zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro uvedené v odseku 1 pism. ¢) a d) na spolo¢né klinické hodnotenie na

zéklade jedného alebo viacerych z tychto kritérii:
a)  neuspokojené lieCebné potreby;
b)  prvév triede;

c) potencialny vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy zdravotnej

starostlivosti;

d)  so softvérom vyuzivajucim umelt inteligenciu, technologie strojového ucenia

alebo algoritmy;

10531/21 BB/mse 48

LIFE.5 SK



e) vyznamny cezhrani¢ny rozmer;
f)  zna¢na pridana hodnota pre cela Uniu.
5. Vykonavacie akty uvedené v odsekoch 3 a 4 tohto ¢lanku sa prijmu v stilade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 33 ods. 2.
Cldnok 8
Zacatie spolocnych klinickych hodnotent

1. Koordinac¢na skupina vykonava spolo¢né klinické hodnotenia zdravotnickych technolégii

na zéklade svojho ro¢ného pracovného programu.

2. Koordina¢na skupina zac¢ina spolo¢né klinické hodnotenia zdravotnickych technologii tym,
ze urci podskupinu pre spolo¢né klinické hodnotenia, ktord dohliada na vykonanie

spolo¢ného klinického hodnotenia v mene koordina¢nej skupiny.
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Spolo¢né klinické hodnotenie sa vykonava v sulade s postupom stanovenym koordina¢nou
skupinou podl'a poziadaviek uvedenych v tomto ¢lanku, v ¢lanku 3 ods. 7 pism. e)a v
¢lankoch 4, 9, 10, 11, 12, ako aj podla poziadaviek, ktoré sa stanovia podl'a ¢lankov 15, 25
a 26.

Urcena podskupina vymenuje spomedzi svojich ¢lenov hodnotitel'a a spoluhodnotitela

z roznych Elenskych Statov, ktori vykonaju spolo¢né klinické hodnotenie. Pri ich
vymenovani sa zohl'adnia vedecké odborné znalosti potrebné na ucely hodnotenia. Ak bola
zdravotnicka technolégia predmetom spolocnej vedeckej konzultacie v sulade s ¢lankami
16 az 21, hodnotitel’ a spoluhodnotitel’ st in¢ osoby ako hodnotitel’ a spoluhodnotitel
vymenovani podla ¢lanku 18 ods. 3 na ucely vypracovania vysledného dokumentu

spolocnej vedeckej konzultacie.

Bez ohl'adu na odsek 4 v pripade, Ze za mimoriadnych okolnosti inak nie st dostupné
potrebné $pecifické odborné znalosti, méze byt’ na vykonanie spolo¢ného klinického
hodnotenia vymenovany ten isty hodnotitel’ alebo spoluhodnotitel’, ktory bol zapojeny
do spolo¢nej vedeckej konzultacie, alebo mézu byt vymenovani obaja. Takéto
vymenovanie musi byt oddvodnené, podlieha schvaleniu koordina¢nou skupinou a

zaznamena sa v sprave o spolo¢nom klinickom hodnoteni.
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Urcena podskupina zacne proces stanovenia rozsahu, v ktorom identifikuje prislusné
parametre rozsahu hodnotenia. Rozsah hodnotenia musi byt’ inkluzivny a musi odrazat’
potreby Clenskych Statov z hl'adiska parametrov a informacii, idajov, analyz a inych
dokazov, ktoré ma predlozit’ vyvojar zdravotnickej technolégie. Rozsah hodnotenia zahtiia

najmi vSetky relevantné parametre hodnotenia, pokial’ ide o:
a)  populéaciu pacientov;

b) intervenciu alebo intervencie;

c)  komparator alebo komparatory;

d)  zdravotné vysledky.

V procese stanovenia rozsahu sa zohl'adiiuju aj informécie poskytnuté vyvojarom
zdravotnickej technologie a vyjadrenia pacientov, klinickych odbornikov a inych

prisluSnych odbornikov.

Koordina¢na skupina informuje Komisiu o rozsahu hodnotenia pri danom spolocnom

klinickom hodnoteni.
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Clanok 9

Spravy o spolocnom klinickom hodnoteni a dokumentdacia vyvojara zdravotnickej technologie

1. Vysledkom spolo¢ného klinického hodnotenia je sprava o spolo¢nom klinickom hodnotent,
ku ktorej sa prilozi sithrnna sprava. Uvedené spravy neobsahuju ziadny hodnotovy sud ani
zavery o celkovej klinickej pridanej hodnote hodnotenej zdravotnickej technoldgie

a obmedzuju sa na opis vedeckej analyzy:

a)  relativnych ucinkov zdravotnickej technologie hodnotenych na zéklade zdravotnych
vysledkov podla parametrov, ktoré su zvolené v ramci rozsahu hodnotenia

stanoveného podla ¢lanku 8 ods. 6;

b)  stupna istoty relativnych ucinkov pri zohl'adneni sily a obmedzeni dostupnych

dokazov.

2. Spravy uvedené v odseku 1 st zaloZené na dokumentécii, ktord obsahuje Uplné a aktudlne
informadcie, udaje, analyzy a iné¢ dokazy predlozené vyvojarom zdravotnickej technologie

na ucely hodnotenia na zaklade parametrov zahrnutych do rozsahu hodnotenia.
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3. Dokumentécia spifia tieto poziadavky:

a)  predlozené dokazy su Uplné, pokial’ ide o dostupné Studie a udaje, ktoré by mohli

sluzit’ ako podklad pre hodnotenie;

b)  udaje boli analyzované pomocou vhodnych metdd s cielom zodpovedat’ vSetky

vyskumné otazky hodnotenia;

c) predlozenie udajov je v dobre Strukturovanej a transparentnej forme, ¢im je mozné

primerane ich posudit’ v dostupnych obmedzenych lehotach;

d) zahfia podkladové dokumenty k predloZzenym informaciam, ¢im hodnotitelia a

spoluhodnotitelia mozu overit’ presnost’ tychto informacii.

4. Dokumentiacia k lickom obsahuje informacie stanovené v prilohe I. Dokumentacia
k zdravotnickym pomdckam a diagnostickym zdravotnickym pomoéckam in vitro obsahuje

informacie stanovené v prilohe II.

5. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 32 s ciel'om
zmenit’ prilohu I, pokial’ ide o informacie pozadované v dokumentacii k lickom, a zmenit’
prilohu IL, pokial’ ide o informacie poZzadované v dokumentécii k zdravotnickym

pomdckam a diagnostickym zdravotnickym pomdckam in vitro.
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Clanok 10

Povinnosti vyvojarov zdravotnickych technologii a dosledky ich nesplnenia

Komisia informuje vyvojara zdravotnickej technologie o rozsahu hodnotenia a poziada

o predlozenie dokumentécie (prva ziadost’). Uvedena ziadost’ obsahuje lehotu

na predloZenie, ako aj vzor dokumentécie podl'a clanku 26 ods. 1 pism. a) a odkazuje

na poziadavky na dokumentaciu v stilade s clankom 9 ods. 2, 3 a 4. Lehota na predlozenie
je v pripade liekov najneskor 45 dni pred predpokladanym datumom poskytnutia
stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie uvedeného v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia

(ES) & 726/2004.

Vyvojar zdravotnickej technologie predlozi dokumentaciu Komisii v sulade so ziadostou

o predlozenie podl'a odseku 1.

Vyvojar zdravotnickej technologie nepredlozi na vnutrostatnej tirovni Ziadne informacie,
tidaje, analyzy ani iné dokazy, ktoré uz boli predlozené na urovni Unie. Uvedena
poziadavka nema vplyv na Ziadosti o dodato¢né informadcie o liekoch v ramci programov
v€asného pristupu na trovni ¢lenskych Statov, ktoré maju spristupnit’ lieky pacientom v
situaciach, ked pred vydanim centralizovaného povolenia na uvedenie na trh vznikne

situdcia s vysokymi neuspokojenymi lieCebnymi potrebami.
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Ak Komisia potvrdi, Ze dokumentacia bola podl'a odseku 1 tohto ¢lanku predlozend vcas a
7e spiha poziadavky stanovené v &lanku 9 ods. 2, 3 a 4, v&as ju spristupni ¢lenom
koordinac¢nej skupiny cez IT platformu uvedenu v ¢lanku 30 a informuje o tom vyvojara

zdravotnickej technologie.

Ak Komisia zisti, ze dokumentacia nespiiia poziadavky stanovené v ¢lanku 9 ods. 2, 3 a 4,
vyziada si od vyvojara zdravotnickej technoldgie chybajuce informacie, udaje, analyzy a
iné dokazy (druha ziadost). V takom pripade vyvojar zdravotnickej technolédgie predlozi
pozadované informadcie, idaje, analyzy a iné¢ dokazy v sulade s lehotami stanovenymi

podla ¢lanku 15.

Ak Komisia po druhej ziadosti uvedenej v odseku 5 tohto ¢lanku usudi, Ze vyvojar
zdravotnickej technologie nepredlozil dokumentaciu vcas, alebo potvrdi, ze dokumentacia
nespiia poziadavky stanovené v ¢lanku 9 ods. 2, 3 a 4, koordinagné skupina zastavi
spolo¢né klinické hodnotenie. Ak sa hodnotenie zastavi, Komisia na IT platforme uvedenej
v ¢lanku 30 vyda vyhlasenie, v ktorom uvedie dovody zastavenia, a zodpovedajicim
sposobom informuje vyvojéra zdravotnickej technologie. V pripade zastavenia spolo¢ného

klinického hodnotenia sa neuplatiiuje ¢lanok 13 ods. 1 pism. d).
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7. Ak bolo spolo¢né klinické hodnotenie zastavené a koordina¢na skupina podla ¢lanku 13
ods. 1 pism. e) nasledne dostane informécie, idaje, analyzy a in¢ dokazy, ktoré boli
predmetom Zziadosti o predlozenie uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku, koordina¢né skupina
moze opatovne zacat’ spolocné klinické hodnotenie v stilade s postupom stanovenym v
tomto oddiele najneskor Sest’ mesiacov po uplynuti lehoty na predlozenie, uvedenej v
odseku 1 tohto ¢lanku, po tom, ako Komisia potvrdi, Ze poziadavky stanovené v clanku 9

ods. 2, 3 a 4 boli splnené.

8. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 7, moze Komisia v pripade opdtovného zacatia
spolo¢ného klinického hodnotenia poziadat’ vyvojara zdravotnickej technolédgie, aby

predtym poskytnuté informacie, udaje, analyzy a iné dokazy aktualizoval.

Clanok 11
Postup hodnotenia pri spolocnych klinickych hodnoteniach

1. Hodnotitel’ s pomocou spoluhodnotitel'a vypracuje navrh spravy o spolo¢nom klinickom
hodnoteni a navrh suhrnnej spravy na zaklade dokumentacie predlozenej vyvojarom
zdravotnickej technologie a rozsahu hodnotenia stanoveného podl'a ¢lanku 8 ods. 6.
Koordina¢né skupina schval'uje navrhy sprav v stilade s lehotami stanovenymi

podrla ¢lanku 3 ods. 7 pism. e). Uvedené lehoty st:

a) v pripade liekov najneskdr 30 dni po prijati rozhodnutia Komisie, ktorym sa udeluje

povolenie na uvedenie na trh;
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b) v pripade zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro v stilade s postupmi spolo¢ného klinického hodnotenia prijatymi podl'a ¢lanku 3

ods. 7 pism. ) a clanku 15 ods. 1 pism. b).

Ak hodnotitel’ s pomocou spoluhodnotitel’a kedykol'vek pocas vypracuvania navrhov sprav
usudi, Ze na vykonanie hodnotenia su potrebné d’alSie Specifikacie alebo objasnenia, alebo
dodato¢né informacie, idaje, analyzy alebo iné dokazy, Komisia poziada vyvojara
zdravotnickej technoldgie o poskytnutie takychto informacii, idajov, analyz alebo inych
dokazov. Hodnotitel’ a spoluhodnotitel’ mo6zu tam, kde sa to povazuje za potrebné, vyuzit
aj databazy a iné zdroje klinickych informacii, ako su registre pacientov. Ak budu pocas
postupu hodnotenia dostupné nové klinické udaje, dotknuty vyvojar zdravotnickej

technoldgie z vlastnej iniciativy informuje koordina¢ntl skupinu.
Clenovia uréenej podskupiny predlozia k navrhom sprav pripomienky.

Podskupina zabezpeci, aby sa pacienti a klinicki odbornici a ini prislusni odbornici zapojili
do postupu hodnotenia tak, ze im da moznost’ vyjadrit’ sa k navrhom sprav. Takéto
vyjadrenie sa poskytne v rdmci a lehote stanovenymi podl'a ¢lanku 15 ods. 1 pism. ¢)

a ¢lanku 25 ods. 1 pism. b) a postupu prijatého koordinacnou skupinou a vcas sa

spristupnia koordinacnej skupine prostrednictvom IT platformy uvedenej v ¢lanku 30.

10531/21 BB/mse 57

LIFE.5 SK



5. Navrhy sprav sa poskytnu vyvojarovi zdravotnickej technoldgie. Vyvojar zdravotnicke;j
technologie oznami akékol'vek Cisto technické alebo faktické nepresnosti v sulade s
lehotami stanovenymi podl'a ¢lanku 15. Vyvojar zdravotnickej technologie tieZ ozndmi
vSetky informacie, ktoré povazuje za doverné, a odovodni ich citlivost’ z obchodného
hl'adiska. Vyvojar zdravotnickej technologie nepredklada pripomienky k vysledkom

navrhu hodnotenia.

6. Po prijati a zvazeni pripomienok poskytnutych v sulade s tymto ¢lankom hodnotitel
s pomocou spoluhodnotitela vypracuje revidované navrhy sprav a predlozi ich

koordina¢nej skupine cez IT platformu uvedent v ¢lanku 30.

Clanok 12

Ukoncenie spolocného klinického hodnotenia

1. Koordina¢na skupina po prijati revidovanych navrhov spravy o spolo¢nom klinickom

hodnoteni a suhrnnej spravy tieto spravy preskuma.

2. Koordina¢na skupina sa v lehote stanovenej podl'a ¢lanku 3 ods. 7 pism. e) a podl'a ¢lanku
15 ods. 1 pism. ¢) pokusi revidované navrhy sprav schvalit’ konsenzom. Odchylne od
¢lanku 3 ods. 4, ak nie je mozné dosiahnut’ konsenzus, rozdielne vedecké stanoviska
vratane vedeckych dovodov, na ktorych si tieto stanoviska zalozené, sa zaclenia do sprav a

spravy sa povazuju za schvalené.

10531/21 BB/mse 58
LIFE.5 SK



Koordina¢na skupina predlozi schvélené spravy Komisii na tucely proceduralneho
preskimania podla ¢lanku 28 pism. d). Ak Komisia do 10 pracovnych dni od prijatia
schvalenych sprav dospeje k zaveru, ze tieto spravy nie su v sulade proceduralnymi
pravidlami stanovenymi podl’a tohto nariadenia alebo sa odchyl'uji od poziadaviek
prijatych koordina¢nou skupinou podla tohto nariadenia, informuje koordina¢nu skupinu o
dovodoch svojho zaveru a poziada o preskiimanie sprav. Koordina¢na skupina preskima
spravy z proceduralneho hl'adiska, prijme vSetky potrebné napravné opatrenia a spravy

opatovne schvali v stilade s postupom stanovenym v odseku 2 tohto ¢lanku.

Komisia v¢as uverejni spravy schvalené alebo opiatovne schvalené koordina¢nou skupinou,
ktoré s v stilade s proceduralnymi pravidlami, na verejne dostupnom webovom sidle IT
platformy uvedenej v ¢lanku 30 ods. 1 pism. a) a o uverejneni informuje vyvojara

zdravotnickej technologie.

Ak Komisia dospeje k zaveru, ze opitovne schvalené spravy stale nie si v sulade

s proceduralnymi pravidlami uvedenymi v odseku 3 tohto ¢lanku, véas tieto spravy a jej
proceduralne preskiimanie spristupni na bezpe¢nom intranete IT platformy uvedenej v
¢lanku 30 ods. 1 pism. b) na zvézenie ¢lenskymi $tatmi a zodpovedajiicim spdsobom o tom
informuje vyvojara zdravotnickej technolégie. Koordinacné skupina zahrnie sthrnné
spravy tychto sprav do svojej vyrocnej spravy prijatej podl'a clanku 6 ods. 4 a uverejnene;j

na IT platforme stanovenej v ¢lanku 30 ods. 3 pism. g).
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Clanok 13

Prava a povinnosti clenskych Statov

Pri vykonéavani hodnotenia zdravotnickej technoldgie na vnutrostatnej urovni tykajuceho
sa zdravotnickej technoldgie, o ktorej boli uverejnené spravy o spolo¢nom klinickom

hodnoteni alebo v stvislosti s ktorou sa zacalo spolo¢né klinické hodnotenie, ¢lenské Staty:

a)  pri hodnoteniach zdravotnickych technolégii na irovni ¢lenskych Statov nalezite
zvazia uverejnené spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a vSetky ostatné
informacie dostupné na IT platforme uvedenej v ¢lanku 30 vratane vyhlasenia o
zastaveni podl'a ¢lanku 10 ods. 6 tykajtice sa uvedeného spolo¢ného klinického
hodnotenia; nie je tym dotknuta pravomoc ¢lenskych statov vyvodit’ vlastné zavery o
celkovej klinickej pridanej hodnote zdravotnickej technolégie v kontexte ich
Specifického systému zdravotnej starostlivosti a zvazit’ tie ¢asti sprav, ktoré su v

tomto kontexte relevantné;
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b)

d)

k dokumentacii hodnotenia zdravotnickej technolégie na tirovni ¢lenskych statov
pripoja dokumentéciu predlozenu vyvojarom zdravotnickej technoldgie v stlade s

¢lankom 10 ods. 2;

k sprave o hodnoteni zdravotnickej technologie na urovni ¢lenskych Statov pripoja

uverejnenu spravu o spolo¢nom klinickom hodnotent;

neziadaju na vnutro$tatnej urovni informdcie, daje, analyzy alebo iné dokazy, ktoré
vyvojar zdravotnickej technologie predlozil na irovni Unie v sulade s clankom 10

ods. 1 alebo 5;

cez IT platformu uvedenu v ¢lanku 30 koordinac¢nej skupine bezodkladne poskytuju
vSetky informadcie, udaje, analyzy a iné dokazy, ktoré dostant od vyvojara
zdravotnickej technoldgie na vnutrostatnej Grovni a ktoré su predmetom ziadosti o

predlozenie podl'a ¢lanku 10 ods. 1.
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Clenské $taty poskytni koordinaénej skupine cez IT platformu uvedent v &lanku 30
informdcie o vnutros$tatnom hodnoteni zdravotnickej technologie tykajucom sa spolo¢ného
klinického hodnotenia, do 30 dni od datumu jeho ukonéenia. Clenské §taty predovietkym
poskytnu informacie o tom, ako sa spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni zohl'adnili
pri vykonéavani vnutrostatneho hodnotenia zdravotnickej technoldgie. Komisia na zéklade
informacii ¢lenskych $tatov zhrnie vyuzivanie sprav o spolocnom klinickom hodnoteni pri
hodnoteniach zdravotnickych technolégii na trovni ¢lenskych Statov a na konci kazdého
roka uverejni na IT platforme uvedenej v ¢lanku 30 spravu o tomto prehl’'ade s ciel'om

ul’ah¢it’ vymenu informécii medzi ¢lenskymi Statmi.

Clanok 14

Aktualizacie spolocnych klinickych hodnoteni

Koordina¢na skupina vykonava aktualizacie spolo¢nych klinickych hodnoteni, pri ktorych
sa v prvej sprave o spolocnom klinickom hodnoteni uviedlo, ze je potrebna aktualizacia,

ked’ budu dostupné dodato¢né dokazy na d’alSie posudenie.

Koordina¢né skupina moze vykondvat’ aktualizécie spolo¢nych klinickych hodnoteni, ak o
to poziada jeden alebo viacero jej clenov a su k dispozicii nové klinické dokazy. Pri
vypracovani roéné¢ho pracovného programu mdéze koordina¢na skupina preskimat’ potrebu

aktualizacie spolocného klinického hodnotenia a rozhodnut’ o nej.
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3. Aktualizacie sa vykondvaju v stilade s rovnakymi poziadavkami stanovenymi podl'a
tohto nariadenia pre spolo¢né klinické hodnotenie a s procedurdlnymi pravidlami

stanovenymi podla ¢lanku 15 ods. 1.

4. Clenské $taty mozu bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 2, na vnutrostatnej Grovni
aktualizovat’ hodnotenia zdravotnickych technolégii, ktoré boli predmetom spolo¢ného
klinického hodnotenia. Clenovia koordinaénej skupiny informuji koordinaént skupinu
pred zaCatim takychto aktualizacii. Ak sa potreba aktualizacie tyka viac ako jedného
¢lenského statu, dotknuti ¢lenovia mézu koordinacna skupinu poziadat’, aby uskutocnila

spolo¢nu aktualizaciu podl'a odseku 2.
5. Aktualizacie na vnutrostatnej urovni sa po ukonceni poskytnu ¢lenom koordinacnej
skupiny cez IT platformu uvedent1 v ¢lanku 30.
Clanok 15
Prijatie podrobnych proceduralnych pravidiel pre spolocné klinické hodnotenia

1. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme podrobné proceduralne pravidla pre:

a)  spolupracu, najmi prostrednictvom vymeny informacii s Eurépskou agenttrou pre
lieky tykajtcich sa vypracovania a aktualizacie spolocnych klinickych hodnoteni

liekov;
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b)  spolupracu, najmi prostrednictvom vymeny informadcii s notifikovanymi osobami
a panelmi odbornikov tykajucich sa vypracovania a aktualizacie spolo¢nych

klinickych hodnoteni diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro;

¢) interakciu s koordina¢nou skupinou, jej podskupinami a vyvojarmi zdravotnickych
technologii, pacientmi, klinickymi odbornikmi a inymi prislusnymi odbornikmi a
medzi nimi, ku ktorej dochddza pocas spolo¢nych klinickych hodnoteni a

aktualizacii, a to vratane jej lehot.

2. Vykonavacie akty uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa prijmu v stlade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 33 ods. 2.
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ODDIEL 2
SPOLOCNE VEDECKE KONZULTACIE

Clanok 16
Zasady spolocnych vedeckych konzultacii

Koordinac¢na skupina uskutociiuje spolo¢né vedecké konzultacie na ucely vymeny
informadcii s vyvojarmi zdravotnickych technologii o ich planoch vyvoja tykajucich sa
konkrétnej zdravotnickej technolégie. Uvedené konzultécie ul'ah¢uji tvorbu dokazov,
ktoré zodpovedajui pravdepodobnym poziadavkdm na dokazy na ucely nasledného
spolo¢ného klinického hodnotenia tejto zdravotnickej technologie. Spolo¢na vedecka
konzultacia zahia stretnutie s vyvojarom zdravotnickej technolégie a jej vysledkom je
vysledny dokument, v ktorom sa uvadza poskytnuté vedecké odporucanie. Spolo¢né
vedecké konzultacie sa tykaju najma vsetkych relevantnych aspektov dizajnu klinicke;j
Studie alebo aspektov dizajnu klinického skiiSania, ¢o zahfiia komparatory, intervencie,
zdravotné vysledky a populacie pacientov. Pri spolo¢nych vedeckych konzultaciach o
zdravotnickych technologiach okrem liekov sa zohl'adiiuju Specifika tychto zdravotnickych

technologii.
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Zdravotnicka technologia je opravnena na spolocné vedecké konzultacie podl'a odseku 1
tohto ¢lanku, ak je pravdepodobné, Ze bude predmetom spolo¢ného klinického hodnotenia

podrla ¢lanku 7 ods. 1 a ak st klinické Studie a klinické skusania eSte vo faze planovania.

Z vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzultacie nevyplyva pre Clenské Staty,
koordina¢nt skupinu ani vyvojarov zdravotnickych technoldgii ziadny pravny ucinok.
Spolocné vedecké konzultacie nemaji vplyv na spolo¢né klinické hodnotenie, ktoré sa

moze vykonavat’ v stvislosti s rovnakou zdravotnickou technologiou.

Ak Clensky stat uskutocni vnutrostatnu vedeckt konzultaciu v pripade zdravotnicke;j
technolégie, ktora bola predmetom spolo¢nej vedeckej konzultacie, na ucely jej doplnenia
alebo zohl'adnenia Specifickych otazok suvisiacich s vnutrostatnym systémom hodnotenia
zdravotnickej technologie, dotknuty ¢len koordinacnej skupiny o tom cez IT platformu

uvedenu v ¢lanku 30 informuje koordina¢nt skupinu.
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5. Spolo¢né vedecké konzultacie o lieckoch sa mézu uskuto¢nit’ subezne s vedeckym
poradenstvom Europskej agenttry pre lieky podla ¢lanku 57 ods. 1 pism. n) nariadenia
(ES) ¢. 726/2004. Takéto subezné konzultacie zahfiiaju vymenu informadcii a maju
zosuladené lehoty, pricom zachovavaju oddelenost’ posobnosti koordina¢nej skupiny a
Europskej agenttry pre lieky. Spolo¢né vedecké konzulticie o zdravotnickych pomockach
sa mozu uskutocnit’ subezne s konzultdciami s panelmi odbornikov podl'a ¢lanku 61 ods. 2

nariadenia (EU) 2017/745.

Clanok 17

Ziadosti o spolocné vedecké konzultdcie

1. V pripade zdravotnickych technologii uvedenych v ¢lanku 16 ods. 2 mézu vyvojari

zdravotnickych technologii poziadat’ o spolo¢nt vedeckt konzultaciu.

2. V pripade liekov m6zu vyvojari zdravotnickych technoldgii poziadat, aby sa spolo¢na
vedecka konzultacia uskutocnila subezne s postupom vedeckého poradenstva Europskej
agentury pre lieky. V takom pripade poziadaju Eurdpsku agenttru pre lieky o vedecké
poradenstvo pri podani Ziadosti o spolo¢nt vedecku konzulticiu. V pripade zdravotnickych
pomocok mozu vyvojari zdravotnickych technoldgii poziadat’, aby sa spolocné vedecka
konzultacia uskutocnila subezne s konzultaciou s panelom odbornikov. V takom pripade
moze vyvojar zdravotnickej technoldgie pri podani Ziadosti o spolocnt vedecku

konzultaciu poziadat’ podl'a potreby o konzultaciu s panelom odbornikov.
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3. Koordina¢na skupina uverejni datumy lehot na podavanie Ziadosti a uvedie planovany
pocet spolocnych vedeckych konzultacii pre kazdu tuto lehotu na podavanie ziadosti na IT
platforme uvedenej v ¢lanku 30. Ak pocet opravnenych ziadosti presiahne pocet
planovanych spolo¢nych vedeckych konzultacii, koordina¢né skupina na konci kazdej
lehoty na podédvanie ziadosti vyberie zdravotnicke technoldgie, ktoré maju byt predmetom
spolo¢nych vedeckych konzultacii, pricom zabezpeci rovnaké zaobchadzanie so
ziadostami tykajucimi sa zdravotnickych technologii s podobnymi uréenymi indikaciami.

Kritéria vyberu opravnenych ziadosti v pripade liekov a zdravotnickych pomdcok su:
a)  neuspokojené liecebné potreby;
b)  prvév triede;

c) potencialny vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy zdravotnej

starostlivosti;
d) vyznamny cezhrani¢ny rozmer;
e)  zna¢na pridana hodnota pre celt Uniu; alebo
f)  priority Unie v oblasti klinického vyskumu.

4. Koordinaéna skupina do 15 pracovnych dni po skonceni kazdej lehoty na podévanie
ziadosti informuje vyvojara zdravotnickej technolégie, ktory podal Ziadost’, o tom, ¢i
spolo¢ntl vedecku konzultaciu vykona. Ak koordina¢na skupina Ziadost’ zamietne,
informuje o tom vyvojara zdravotnickej technologie a uvedie dovody so zretel'om na

kritéria stanovené v odseku 3.
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Clanok 18

Vypracovanie vysledného dokumentu spolocnej vedeckej konzultacie

1. Koordinac¢na skupina po prijati ziadosti o spolocnu vedecku konzultaciu v stilade s
¢lankom 17 zac¢ne spolo¢nu vedecku konzultaciu tym, Ze urci podskupinu pre spolo¢ni
vedeckl konzultaciu. Spolo¢nd vedeckda konzultacia sa uskutocni v sulade s poziadavkami

a postupmi stanovenymi podl’a ¢lanku 3 ods. 7 pism. f) a ¢lankov 20 a 21.

2. Vyvojar zdravotnickej technologie predlozi aktualnu dokumentéciu obsahujucu informaécie
potrebné na spolo¢nu vedeckt konzultaciu v stilade s poziadavkami stanovenymi podla

¢lanku 21 pism. b) v lehotach stanovenych podl'a ¢lanku 3 ods. 7 pism. f).

3. Urcena podskupina vymenuje spomedzi svojich ¢lenov hodnotitel'a a spoluhodnotitel’a
z r6znych Elenskych Statov, ktori vedu spolocnu vedeckt konzultaciu. Pri ich vymenovani

sa zohl'adnia vedecké odborné znalosti potrebné na ucely konzultacie.

4. Hodnotitel’ s pomocou spoluhodnotitela vypracuje navrh vysledného dokumentu spolo¢ne;j
vedeckej konzultacie v stilade s poziadavkami stanovenymi v tomto ¢lanku a v sulade
s usmerneniami a proceduralnymi pravidlami stanovenymi podla ¢lanku 3 ods. 7 pism. d)
a f) a ¢lanku 20. V pripade liekov sa v sulade s medzinarodnymi normami mediciny
zalozenej na dokazoch, vzdy, ked’ je to vhodné, odporacaju priamo komparativne klinické

Studie, ktoré st randomizované, zaslepené a zahfnaju kontrolovanu skupinu.
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Clenovia uréenej podskupiny maju po¢as vypractivania navrhu vysledného dokumentu
spolo¢nej vedeckej konzultacie moznost predkladat’ pripomienky. Clenovia uréenej
podskupiny mézu podl'a potreby poskytovat’ dodatocné odporacania Specifické pre svoj

Clensky Stat.

Urcena podskupina zabezpeci, aby pocas vypracuvania navrhu vysledného dokumentu
spolo¢nej vedeckej konzultacie dostali moznost’ vyjadrit’ sa aj pacienti a klinicki odbornici

a ini prislusni odbornici.

Urcena podskupina zorganizuje osobné alebo virtualne stretnutie na cely vymeny nazorov
s vyvojarom zdravotnickej technolégie, pacientmi a klinickymi odbornikmi a inymi

prislusnymi odbornikmi.

Ak sa spolo¢na vedeckd konzulticia uskutociiuje stibezne s vypracovanim vedeckého
poradenstva Eurdpskej agentiry pre lieky alebo konzultaciou s panelom odbornikov,
na stretnutie sa prizvu zastupcovia Europskej agenttry pre lieky alebo panelu odbornikov,

aby sa vhodnym sposobom ul’ah¢ila koordindcia.
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9. Po prijati a zvaZeni vSetkych pripomienok a vyjadreni poskytnutych v stlade s tymto

¢lankom hodnotitel' s pomocou spoluhodnotitel’a sfinalizuje navrh vysledného dokumentu

spolo¢nej vedeckej konzultacie.

10. Hodnotitel' s pomocou spoluhodnotitel’a zohl'adni pripomienky poskytnuté pocas
vypracuvania vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzultacie a predlozi jeho
kone¢ny navrh vratane vsetkych odporucani Specifickych pre jednotlivé ¢lenské Staty

koordinac¢nej skupine.

Clanok 19

Schvalenie vysledného dokumentu spolocnej vedeckej konzultacie

1. Sfinalizovany navrh vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzultacie podlicha

schvaleniu koordina¢nou skupinou v lehote stanovenej podl'a clanku 3 ods. 7 pism. ).

2. Komisia za$le vysledny dokument spolo¢nej vedeckej konzultacie vyvojarovi
zdravotnickej technologie, ktory o fiu poziadal, najneskor 10 pracovnych dni po jeho

finalizacii.
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3. Koordina¢na skupina uvadza anonymizované, agregované suhrnné informacie, ktoré
nemaju doverny charakter, tykajice sa spolo¢nych vedeckych konzulticii vratane
pripomienok poskytnutych pocas ich pripravy vo svojich vyro¢nych spravach a na verejne

dostupnom webovom sidle IT platformy uvedenej v ¢lanku 30 ods. 1 pism. a).

Clanok 20

Prijatie podrobnych proceduralnych pravidiel pre spolocné vedecké konzultdacie

1. Komisia po konzultacii s koordina¢nou skupinou prijme prostrednictvom vykonavacich

aktov podrobné proceduralne pravidla pre:
a)  predkladanie ziadosti od vyvojarov zdravotnickych technologii;

b)  vyber organizacii zainteresovanych stran, pacientov a klinickych odbornikov a inych

prisluSnych odbornikov spolo¢nej vedeckej konzultacie a konzultacie s nimi;

c)  spolupracu, najmi prostrednictvom vymeny informacii s Eurépskou agentirou pre
lieky o spolo¢nych vedeckych konzultaciach o liekoch v pripade, ze vyvojar
zdravotnickej technologie poziada, aby sa konzultacia uskutoc¢nila stibezne s

postupom vedeckého poradenstva Eurdpskej agentury pre lieky;
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d)  spolupracu, najmai prostrednictvom vymeny informadcii s panelmi odbornikov o
spolo¢nych vedeckych konzultaciach o zdravotnickych pomockach v pripade, ze
vyvojar zdravotnickej technologie poziada, aby sa konzultacia uskutoc¢nila subezne s

konzultaciou s danymi panelmi odbornikov.
2. Vykonévacie akty uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa prijmu v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 33 ods. 2.

Clanok 21
Format a vzory predkladanych a vyslednych dokumentov

pre spolocné vedecké konzultdcie

Koordina¢na skupina v sulade s procesnymi pravidlami uvedenymi v ¢lanku 20 ods. 1 pism. a)

stanovi format a vzory:
a) ziadosti vyvojarov zdravotnickych technologii o spolo¢né vedecké konzultacie;

b) dokumentécie s informéciami, idajmi, analyzami a inymi dokazmi, ktora maju predlozit’

vyvojari zdravotnickych technolégii na ucely spolo¢nych vedeckych konzultacii;

C) vyslednych dokumentov spolo¢nych vedeckych konzultécii.
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ODDIEL 3
NOVE ZDRAVOTNICKE TECHNOLOGIE

Clanok 22

Identifikacia novych zdravotnickych technologii

1. Koordinac¢na skupina zabezpecuje vypracovanie sprav o novych zdravotnickych
technoldgiach, ktoré pravdepodobne budu mat’ vel’ky vplyv na pacientov, verejné zdravie
alebo systémy zdravotnej starostlivosti. Uvedené spravy sa zaoberaju najmi odhadovanym
klinickym vplyvom a moznymi organizacnymi a finanénymi dosledkami novych

zdravotnickych technologii pre vnutrostatne systémy zdravotnej starostlivosti.

2. Vypracovanie sprav uvedenych v odseku 1 sa zaklada na existujucich vedeckych spravach
alebo iniciativach stvisiacich s novymi zdravotnickymi technologiami a na informéciach

z relevantnych zdrojov, medzi ktoré patria:
a)  registre klinickych Studii a vedecké spravy;

b)  Eurdpska agentura pre lieky v stuvislosti s pripravovanymi podaniami ziadosti

o povolenie na uvedenie na trh pre lieky uvedené v clanku 7 ods. 1;

c)  Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomocky;
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d)  vyvojari zdravotnickych technolégii v oblasti zdravotnickych technologii,

ktoré vyvijaju;
e) Clenovia siete zainteresovanych stran uvedenej v clanku 29.

3. Koordinac¢na skupina moze podl'a potreby konzultovat’ s organizaciami zainteresovanych
stran, ktoré nie st ¢lenmi siete zainteresovanych stran uvedenej v ¢lanku 29, a s inymi

prislusnymi odbornikmi.

ODDIEL 4
DOBROVOLNA SPOLUPRACA PRI HODNOTENI ZDRAVOTNICKYCH
TECHNOLOGII

Clanok 23

Dobrovolna spolupraca

1. Komisia podporuje spolupracu a vymenu vedeckych informacii medzi ¢lenskymi Statmi

v suvislosti s:
a)  neklinickymi hodnoteniami zdravotnickych technologii;

b)  kolaborativnymi hodnoteniami zdravotnickych pomdcok a diagnostickych

zdravotnickych pomocok in vitro;
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c)  hodnoteniami zdravotnickych technologii v pripade zdravotnickych technologii
inych ako lieky, zdravotnicke pomdcky alebo diagnostické zdravotnicke pomocky in

Vitro;

d) poskytovanim d’alSich dokazov potrebnych na podporu hodnoteni zdravotnickych
technoldgii, najmi v suvislosti so zdravotnickymi technoldégiami na pouzitie v

naliehavych pripadoch a zastaranymi zdravotnickymi technologiami;

e)  klinickymi hodnoteniami zdravotnickych technoldgii uvedenych v ¢lanku 7, pri
ktorych sa este nezacalo spolo¢né klinické hodnotenie, a zdravotnickych technolégii
neuvedenych v uvedenom ¢lanku, najmé zdravotnickych technologit, pri ktorych sa v
sprave o novych zdravotnickych technologiach uvedenej v clanku 22 dospelo k
zéaveru, ze pravdepodobne budi mat’ vel’ky vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo

systémy zdravotnej starostlivosti.
2. Ulohou koordinaénej skupiny je ul'ah¢it’ spolupracu uvedena v odseku 1.

3. Spolupraca uvedend v odseku 1 pism. b) a c) tohto ¢lanku sa moze uskuto¢novat’ v stlade
s procedurdlnymi pravidlami stanovenymi podl'a ¢lanku 3 ods. 7 a ¢lankov 15a25as

pouzitim formétu a vzorov stanovenych v stlade s ¢lankom 26.

4. Spolupraca uvedend v odseku 1 tohto ¢lanku sa uvadza v roénych pracovnych programoch
koordinac¢nej skupiny a vysledky tejto spoluprace sa uvadzaju v jej vyronych spravach a

na IT platforme uvedenej v ¢lanku 30.
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5. Clenské §taty mozu prostrednictvom svojho uréeného ¢lena v koordinaénej skupine cez IT
platformu uvedenu v ¢lanku 30 poskytnut’ koordina¢nej skupine vnutrostatne hodnotiace
spravy o zdravotnickej technologii, ktora nie je uvedena v ¢lanku 5, najmi o
zdravotnickych technologiach, v pripade ktorych sa v sprave o novych zdravotnickych
technolégiach uvedenej v ¢lanku 22 dospelo k zaveru, ze maji vel’ky vplyv na pacientov,

verejné zdravie alebo systémy zdravotnej starostlivosti.

6. Clenské $taty mozu na uéely vnutrostatnych hodnoteni vyuzit' metodické usmernenia

vypracovan¢ podl'a ¢lanku 3 ods. 7 pism. d).
KAPITOLA III

VSEOBECNE PRAVIDLA PRE SPOLOCNE KLINICKE
HODNOTENIA

Clanok 24

Vnutrostatne spravy o klinickych hodnoteniach

Ak ¢lensky Stat vykondva hodnotenie zdravotnickej technoldgie alebo jej aktualizéciu v suvislosti
so zdravotnickou technoldgiou uvedenou v €lanku 7 ods. 1, tento ¢lensky §tat prostrednictvom
svojho urc¢eného ¢lena v koordinacnej skupine poskytne cez IT platformu uvedent v ¢lanku 30
koordinac¢nej skupine vnutro$tatnu hodnotiacu spravu o tejto zdravotnickej technologii do 30 dni od

jej dokoncenia.
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Clanok 25

Vseobecné proceduralne pravidla

1. Komisia po konzultacii so vSetkymi prislusSnymi zainteresovanymi stranami prijme

prostrednictvom vykonavacich aktov vSeobecné proceduralne pravidla:

a)  zabezpecujuce to, aby sa ¢lenovia koordina¢nej skupiny, jej podskupin, ako aj
pacienti, klinicki odbornici a ini prislusni odbornici zucastiiovali na spolo¢nych
klinickych hodnoteniach nezavislym a transparentnym sposobom bez konfliktu

Zaujmov;

b)  tykajlce sa vyberu organizicii zainteresovanych stran, pacientov a klinickych
odbornikov a inych prislusnych odbornikov do spolo¢nych vedeckych hodnoteni na

tirovni Unie a konzultacii s nimi.
2. Vykonévacie akty uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa prijmu v sulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 33 ods. 2.
Clanok 26
Format a vzory predkladanych dokumentov a podkladov sprav

1. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov format a vzory, pokial’ ide o:

a)  dokumenticie s informéaciami, idajmi, analyzami a inymi dokazmi, ktoré majt
poskytnut’ vyvojari zdravotnickych technologii na tcely spolo¢nych klinickych

hodnotent;
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b)  sprav o spolo¢nych klinickych hodnoteniach;
c)  suhrnnych sprav o spolo¢nych klinickych hodnoteniach.

2. Vykonavacie akty uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa prijmu v stlade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 33 ods. 2.

KAPITOLA IV
PODPORNY RAMEC

Clanok 27

Financovanie z prostriedkov Unie

1. Unia zabezpecuje financovanie prace koordinaénej skupiny a jej podskupin a ¢innosti na
podporu tejto prace, ktoré zahfnaju jej spolupracu s Komisiou, Eurépskou agentirou pre
lieky, Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky, panelmi odbornikov a so siet'ou
zainteresovanych stran uvedenou v &lanku 29. Finanény prispevok Unie na ¢innosti podla
tohto nariadenia sa poskytuje v sulade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady

(EU, Euratom) 2018/10461.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jala 2018 o
rozpodtovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vieobecny rozpocet Unie, o zmene nariadeni
(EU) &. 1296/2013, (EU) &. 1301/2013, (EU) &. 1303/2013, (EU) &. 1304/2013, (EU) &.
1309/2013, (EU) &. 1316/2013, (EU) &. 223/2014, (EU) &. 283/2014 a rozhodnutia &.
541/2014/EU a o zruseni nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018,
s. 1).
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Financovanie uvedené v odseku 1 zahfiia financovanie i¢asti urcenych ¢lenov
koordinacnej skupiny a jej podskupin z ¢lenskych Statov na podpore prace na spolo¢nych
klinickych hodnoteniach a spolo¢nych vedeckych konzultacidch vratane vypracovania
metodickych usmerneni a na identifikacii novych zdravotnickych technologii. Hodnotitelia
a spoluhodnotitelia maju narok na osobitny prispevok ako odmenu za svoju pracu

na spolo¢nych klinickych hodnoteniach a spolocnych vedeckych konzultaciach v stlade

s internymi pravidlami Komisie.

Clanok 28

Podpora koordinacnej skupiny zo strany Komisie

Komisia podporuje pracu koordina¢nej skupiny a vykonava funkciu jej sekretariatu. Komisia

najma:

a) usporaduva vo svojich priestoroch zasadnutia koordinac¢nej skupiny a jej podskupin;

b) rozhoduje o konflikte zaujmov v sulade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 5 a vo
vSeobecnych proceduralnych pravidlach, ktoré sa maju prijat’ v stlade s ¢lankom 25 ods. 1
pism. a);

C) ziada vyvojara zdravotnickej technoldgie o predloZenie dokumentacie v sulade s ¢lankom
10;
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d)

g)

h)

dozera na postupy spolo¢nych klinickych hodnoteni a informuje koordina¢ntl skupinu o ich

moznych poruSeniach;
poskytuje administrativnu, technicku a IT podporu;
zriadi a udrziava IT platformu podrla ¢lanku 30;

uverejnuje informécie a dokumenty na IT platforme v sulade s ¢lankom 30 vratane ro¢nych
pracovnych programov koordina¢nej skupiny, jej vyroénych sprav, sthrnnych zéapisnic z

jej zasadnuti a sprav a suhrnnych sprav o spolo¢nych klinickych hodnoteniach;

ul’ahcuje spolupracu, najmi prostrednictvom vymeny informacii s Eurdpskou agentirou
pre lieky, o spolo¢nej praci podl'a tohto nariadenia v oblasti liekov vratane vymeny

dovernych informacii;

ul’ahcuje spolupracu, najmi prostrednictvom vymeny informacii s panelmi odbornikov a
Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomdcky o spolo¢nej praci podla tohto
nariadenia v oblasti zdravotnickych pomodcok a diagnostickych zdravotnickych pomocok

in vitro vratane vymeny dévernych informacii.
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Clanok 29

Siet’ zainteresovanych stran

1. Komisia zriadi siet’ zainteresovanych stran. Siet’ zainteresovanych stran na poziadanie

podporuje pracu koordinacnej skupiny a jej podskupin.

2. Siet’ zainteresovanych stran sa zriadi prostrednictvom verejnej vyzvy na predkladanie
ziadosti ur€enej vSetkym opravnenym organizaciam zainteresovanych stran, najma
zdruzeniam pacientov, spotrebitel’skym organizacidm, mimovladnym organizaciam v

oblasti zdravia, vyvojarom zdravotnickych technolégii a zdravotnickym pracovnikom.

Kritéria opravnenosti sa stanovia vo verejnej vyzve na predkladanie ziadosti a zahfnaju:

a)  dokaz sucasného alebo planovaného zapojenia sa do vyvoja hodnotenia

zdravotnickych technologii;
b)  odborné znalosti relevantné pre siet’ zainteresovanych stran;
c)  geografické pokrytie viacerych ¢lenskych Statov;

d)  kapacity v oblasti komunikécie a Sirenia.
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3. Organiziacie, ktoré ziadaju o ¢lenstvo v sieti zainteresovanych stran, podavaju vyhlasenie
o svojich ¢lenoch a zdrojoch financovania. Zastupcovia organizacii zainteresovanych stran
zucastiujuci sa na ¢innostiach siete zainteresovanych stran oznamuju vsetky finanéné
alebo iné zaujmy v odvetvi vyvojarov zdravotnickych technologii, ktoré by mohli

ovplyvnit ich nezavislost’ alebo nestrannost’.

4. Zoznam organizacii zainteresovanych stran zahrnutych do siete zainteresovanych stran,
vyhlésenia tychto organizacii o svojich ¢lenoch a zdrojoch financovania a vyhlasenia
0 zaujmoch zastupcov organizacii zainteresovanych stran sa zverejnia na IT platforme

uvedenej v ¢lanku 30.

5. Koordina¢na skupina sa stretava so siet'ou zainteresovanych stran aspon raz ro¢ne s

cielom:

a)  podat’ zainteresovanym strandm aktudlne informacie o spolo¢nej praci koordinacnej

skupiny vratane hlavnych vysledkov;
b)  zabezpecit vymenu informacii.

6. Koordina¢na skupina moze ¢lenov siete zainteresovanych stran prizvat’, aby sa zic¢astnili

na jej zasadnutiach ako pozorovatelia.
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Clanok 30

IT platforma
1. Komisia zriadi a udrziava IT platformu, ktora sa sklada z:
a)  verejne pristupnej Casti webového sidla;
b)  bezpecného intranetu na vymenu informécii medzi ¢lenmi koordina¢nej skupiny a jej
podskupinami;
c)  bezpecného systému na vymenu informécii medzi koordina¢nou skupinou a jej
podskupinami na jednej strane a vyvojarmi zdravotnickych technolégii
a odbornikmi, ktori sa zic¢astiiuji na spolo¢nej praci podla tohto nariadenia, ako aj
Europskou agenttrou pre lieky a Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke pomdcky
na strane druhej;
d)  bezpecného systému na vymenu informécii medzi ¢lenmi siete zainteresovanych
stran.
2. Komisia zabezpeci, aby mali ¢lenské $taty, Clenovia siete zainteresovanych stran a Siroka
verejnost’ primerany pristup k informaciam na IT platforme.
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3. Verejne pristupna cast’ webového sidla obsahuje najmaé:

a)  aktudlny zoznam ¢lenov koordina¢nej skupiny a ich vymenovanych zastupcov spolu
s ich kvalifikaciou a oblastami odbornosti a ich oznameniami o konflikte zdujmov
zverejneny po ukonceni spolocnej prace;

b)  aktualny zoznam ¢lenov podskupin a ich vymenovanych zastupcov spolu s ich
kvalifikaciou a oblast'ami odbornosti a ich ozndmeniami o konflikte zdujmov
zverejneny po ukonceni spolocnej prace;

c) rokovaci poriadok koordina¢nej skupiny;

d)  vsetku dokumentéciu podrla ¢lanku 9 ods. 1, ¢lanku 10 ods. 2 a 5 a ¢lanku 11 ods. 1
v ¢ase uverejnenia spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni, podl'a ¢lanku 10 ods. 7,
v pripade, ze bolo spolo¢né klinické hodnotenie zastavené, a podl'a ¢lankov 15, 25 a
26;

e) programy a suhrnné zépisnice zo zasadnuti koordinacnej skupiny vratane prijatych
rozhodnuti a vysledkov hlasovania;

f)  kritérid opravnenosti pre zainteresované strany;

g)  rocny pracovny program a vyro¢né spravy;

h)  informécie o pldnovanych, prebiehajucich a ukoncenych spoloénych klinickych
hodnoteniach vratane aktualizacii vykonanych v stilade s ¢lankom 14;
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1)  spravy o spolocnom klinickom hodnoteni, ktoré sa povazuju za spravy v sulade
s proceduralnymi pravidlami podl'a ¢lanku 12, spolu so vSetkymi pripomienkami

predlozenymi pocas ich vypracovania;

1 informacie tykajuce sa sprav ¢lenskych §tatov o vnutrostatnom klinickom hodnoteni
podla ¢lanku 13 ods. 2 vratane informéacii poskytnutych ¢lenskymi $tdtmi o tom, ako
sa spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni zohl'adnili na vnuatro$tatnej urovni, a

¢lanku 24;

k)  anonymizované, agregované suhrnn¢ informacie, ktoré¢ nemaju doverny charakter,

tykajuce sa spolo¢nych vedeckych konzultacii,
1)  Stddie zamerané na identifikaciu novych zdravotnickych technologii;

m) anonymizované, agregované informacie, ktoré¢ nemaju doverny charakter, tykajlce sa

sprav o novych zdravotnickych technologidch uvedenych v ¢lanku 22;

n)  vysledky dobrovolnej spoluprace medzi ¢lenskymi Statmi vykonavanej podl'a clanku

23;

0) v pripade zastavenia spolo¢ného klinického hodnotenia vyhlasenie podl'a lanku 10
ods. 6 vratane zoznamu informadcii, udajov, analyz alebo inych dokazov, ktoré

vyvojar zdravotnickej technologie nepredlozil;

p)  proceduralne preskiumanie zo strany Komisie podl'a ¢lanku 12 ods. 3;
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q) Standardné operacné postupy a usmernenia tykajuce sa zabezpecenia kvality podla

¢lanku 4 ods. 2 a 3;

r)  zoznam organizacii zainteresovanych stran zahrnutych do siete zainteresovanych
stran spolu s vyhldseniami tychto organizacii o svojich ¢lenoch a zdrojoch
financovania a vyhlaseniami o zdujmoch zastupcov organizacii zainteresovanych

stran podl'a ¢lanku 29 ods. 4.

Clanok 31

Hodnotenie a podavanie sprav

1. Komisia najneskor ... [tri roky od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] predlozi
Europskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani tohto nariadenia. Sprava sa zameria

na preskimanie:

a)  pridanej hodnoty spolo¢nej prace vykonavanej podl'a kapitoly II pre ¢lenské Staty,
a najma toho, ¢i zdravotnicke technologie podliehajuce spolocnym klinickym
hodnoteniam v sulade s ¢lankom 7 a kvalita tychto spolo¢nych klinickych hodnoteni

zodpovedaju potrebam ¢lenskych Statov;

b)  vplyvu neduplicity Ziadosti o informécie, udaje, analyzy a iné¢ dokazy na ucely
spolo¢ného klinického hodnotenia na zniZenie administrativnej zat'aZe pre clenské

Staty a vyvojarov zdravotnickych technologii;
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c) fungovania podporného ramca stanoveného v tejto kapitole, a to najma4, ¢i je
potrebné zaviest’ mechanizmus uhrddzania poplatkov, prostrednictvom ktorého by aj
vyvojari zdravotnickych technolégii prispievali k financovaniu spolo¢nych

vedeckych konzultécii.

Clenské §taty najneskor ... [dva roky od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia]
podaji Komisii spravu o uplatiiovani tohto nariadenia, a najmé o posudeni spolo¢nej prace
podra kapitoly II v ich vnutrostatnych postupoch hodnotenia zdravotnickej technologie
vratane toho, ako sa pri vykondvani vnutrostatnych hodnoteni zdravotnickej technolédgie
podl’a ¢lanku 13 ods. 2 zohl'adnili spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni, a pracovne;j
zatazi koordinadnej skupiny. Clenské $taty tieZ podaju spravu o tom, ¢i na ucely
vnutro$tatnych hodnoteni vyuzili metodické usmernenia vypracované podl'a ¢lanku 3 ods.

7 pism. d), ako sa uvadza v ¢lanku 23 ods. 6.

Komisia pri vypracovani svojej spravy konzultuje s koordina¢nou skupinou a vyuziva:

a)  informéacie poskytnuté ¢lenskymi Statmi v sulade s odsekom 2;

b)  spravy o novych zdravotnickych technolégiach vypracované v sulade s ¢lankom 22;

c) informécie poskytnuté ¢lenskymi Statmi v stlade s ¢lankom 13 ods. 2 a ¢lankom 14

ods. 4.
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4. Komisia v pripade potreby na zéklade tejto spravy predlozi legislativny navrh s cielom

aktualizovat’ toto nariadenie.

KAPITOLA V
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldanok 32

Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v

tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 9 ods. 5 sa Komisii udel’'uje na dobu

neurcita od ... [datum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 9 ods. 5 moze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré
sa v nom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ti¢innost’ diiom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v iom uréeny.

Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli i€innost’.
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Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi jednotlivymi
¢lenskymi $tatmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.

aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sicasne Eurépskemu parlamentu

a Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 9 ods. 5 nadobudne uc¢innost’, len ak Eurdpsky
parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku v lehote [dvoch mesiacov] odo diia
oznamenia uvedené¢ho aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi

o [dva mesiace].
Cldanok 33
Postup vyboru
Komisii poméha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) &. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
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3. Ak vybor nevyda ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykonavacieho aktu

a uplatiiuje sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
Clanok 34
Priprava vykonavacich aktov

1. Komisia prijme vykonavacie akty uvedené v ¢lankoch 15, 20, 25 a 26 najneskor do datumu

zacCatia uplatiiovania tohto nariadenia.

2. Komisia pri priprave tychto vykonavacich aktov zohl'adiiuje osobitné charakteristiky

odvetvi liekov, zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in

Vitro.
Clanok 35
Zmena smernice 2011/24/EU
1. Clanok 15 smernice 2011/24/EU sa vypusta.
2. Odkazy na zruseny ¢lanok sa povazuju za odkazy na toto nariadenie.
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Clanok 36

Nadobudnutie ucinnosti a datum zacatia uplatiiovania

1. Toto nariadenie nadobuda G¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Europskej unie.

2. Uplatiiuje sa od ... [tri roky od datumu nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenial].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V..
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA I
Specifikacie dokumentécie v pripade lickov

Dokumentacia uvedena v ¢lanku 9 ods. 2 tohto nariadenia v pripade liekov zahffia tieto informacie:

a) udaje o klinickej bezpecnosti a t¢innosti zahrnuté v spise predlozenom Europskej agentire
pre lieky;
b) vsetky aktualizované zverejnené a nezverejnené informacie, tidaje, analyzy a iné dokazy,

ako aj spravy o studiach, protokoly Studii a plany analyz stadii tykajace sa lieku, v pripade
ktorého bol vyvojar zdravotnickej technologie zadavatel'om, a vSetky dostupné informacie
o prebiehajucich alebo zastavenych stadiach tykajucich sa lieku, v pripade ktorého je
vyvojar zdravotnickej technolégie zadavatel'om alebo ma iné finanéné vizby, ako aj
prislusné informécie o §tididch vykondvanych tretimi stranami, ak su dostupné a
relevantné z hl'adiska rozsahu hodnotenia stanoveného v stilade s ¢lankom 8 ods. 6, vratane

sprav o klinickych stadiach a protokolov klinickych $tadii, ak st dostupné;
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C) spravy o hodnoteni zdravotnickych technologii tykajice sa zdravotnickej technologie,
ktora je predmetom spolo¢ného klinického hodnotenia;

d) informacie tykajuce sa stadii zalozenych na registroch;

e) ak bola zdravotnicka technoldgia predmetom spolocnej vedeckej konzultacie, vysvetlenie
vyvojara zdravotnickej technoldgie tykajice sa kazdej odchylky od odporaéanych
dokazov;

f) opis choroby, ktora sa ma lie¢it’, vratane ciel'ovej populécie pacientov;

g) opis hodnoteného lieku;

h) vyskumnt otazku vypracovanu v predlozenej dokumentécii v zmysle rozsahu hodnotenia
stanoveného podla ¢lanku 8 ods. 6;

1) opis metodd, ktoré vyvojar zdravotnickej technolégie pouzil pri vyvoji v stvislosti
s obsahom dokumentacie;

1) vysledky ziskavania informacii;

k) charakteristiky zahrnutych studii;

1) vysledky G¢innosti a bezpecnosti hodnotenej intervencie a komparatora;

m) prislusnt podkladovii dokumentaciu stivisiacu s pismenami f) az ).
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PRILOHA II

Specifikacie dokumentacie v pripade zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych

pomdcok in vitro

1. Dokumentacia uvedena v ¢lanku 9 ods. 2 tohto nariadenia v pripade zdravotnickych

pomdcok zahfiia tieto informécie:
a)  spravu o posudeni klinického hodnotenia;

b)  dokumentéciu vyrobcu tykajicu sa klinického hodnotenia predlozenu notifikovane;j

osobe podl'a oddielu 6.1 pism. ¢) a d) prilohy II k nariadeniu (EU) 2017/745;

c)  vedecké stanovisko poskytnuté prislusnymi panelmi odbornikov v ramci

konzultacného postupu klinického hodnotenia;

d)  vSetky aktualizované zverejnené a nezverejnené informécie, tidaje, analyzy a iné
dokazy, ako aj spravy o Studiach, protokoly klinickych $tadii a plany analyz
klinickych stadii tykajuce sa zdravotnickej pomdcky, v pripade ktorej bol vyvojar
zdravotnickej technologie zadavatel'om, a vSetky dostupné informacie o
prebiehajucich alebo zastavenych klinickych studiach tykajucich sa zdravotnicke;j
pomocky, v pripade ktorej je vyvojar zdravotnickej technoldgie zadavatel'om alebo
ma iné finan¢né vézby, ako aj prislusné informacie o klinickych Stadiach
vykonéavanych tretimi stranami, ak st dostupné a relevantné z hl'adiska rozsahu
hodnotenia stanoveného v sulade s ¢lankom 8 ods. 6, vratane sprav o klinickych

Sttdiach a protokolov klinickych §tadii, ak st dostupné;
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e) v pripade potreby spravy o hodnoteni zdravotnickych technologii tykajuce sa
zdravotnickej technologie, ktora je predmetom spolo¢ného klinického hodnotenia;

f)  udaje o zdravotnickej pomocke z registrov a informacie tykajuce sa stadii zalozenych
na registroch;

g)  ak bola zdravotnicka technologia predmetom spolo¢nej vedeckej konzultacie,
vysvetlenie vyvojara zdravotnickej technologie tykajuce sa kazdej odchylky od
odporucanych dokazov;

h)  opis choroby, ktora sa ma lie¢it’, vratane cielovej populécie pacientov;

i)  opis hodnotenej zdravotnickej pomdcky vratane jej navodu na pouzitie;

j)  hlavnua vyskumnu otazku vypracovanu v predlozenej dokumentacii v zmysle rozsahu
hodnotenia, ako sa stanovuje podl'a ¢lanku 8 ods. 6;

k)  opis metdd, ktoré vyvojar zdravotnickej technologie pouZil pri vyvoji v suvislosti
s obsahom dokumentacie;

1)  vysledky ziskavania informacii;

m) charakteristiky zahrnutych §tadii.
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2. Dokumentacia uvedena v ¢lanku 9 ods. 2 a 3 tohto nariadenia v pripade diagnostickych

zdravotnickych pomocok in vitro zahfna tieto informacie:
a)  spravu vyrobcu o hodnoteni vykonu;

b)  dokumentéciu vyrobcu tykajicu sa hodnotenia vykonu uvedenu v oddiele 6.2 prilohy

II k nariadeniu (EU) 2017/746;

c)  vedecké stanovisko poskytnuté prislusSnymi panelmi odbornikov v rdmci

konzulta¢ného postupu hodnotenia vykonu;

d)  spravu referencného laboratoria Unie.
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