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I. UVOD

Izvjestiteljica Soledad CABEZON RUIZ (S&D, ES) predstavila je, u ime Odbora za okolis, javno

zdravlje i sigurnost hrane, izvjes¢e sa 199 amandmana (amandmani 1 — 199) na Prijedlog uredbe.
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Pored toga, Klub zastupnika Europe slobode i demokracije (EFDD) podnio je jedan amandman
(amandman 200). Klub zastupnika Klub zastupnika Europe naroda i slobode (ENF) podnio je jedan
amandman (amandman 201) . Klub zastupnika Europske pucke stranke (EPP) podnio je Sest
amandmana (amandmani 202 — 207), Klub zastupnika Saveza liberala i demokrata za Europu
(ALDE) jedan amandman (amandman 208), a Konfederalni klub zastupnika Ujedinjene europske

ljevice i Nordijske zelene ljevice (GUE/NGL) dva amandmana (amandmani 209 — 210).
II. GLASOVANJE

Prilikom glasovanja na plenarnoj sjednici 3. listopada 2018. doneseni su amandmani 1 — 66, 68 —
90, 92 - 96, 98 — 133, 135 - 160, 162 — 199, 202 — 203 1 205 — 208 na Prijedlog uredbe. Nisu

doneseni drugi amandmani. Doneseni amandmani navedeni su u Prilogu.

Na kraju glasovanja Prijedlog je ponovno upucen Odboru, u skladu s ¢lankom 59. stavkom 4.
tockom (4) Poslovnika Europskog parlamenta, zbog ¢ega prvo Citanje u Parlamentu nije dovrSeno i

nisu otvoreni pregovori s Vijecem.
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PRILOG
3.10.2018.

P8_TA-PROV(2018)0369

Procjena zdravstvenih tehnologija ***1

Amandmani koje je donio Europski parlament 3. listopada 2018. o Prijedlogu uredbe
Europskog parlamenta i Vije¢a o procjeni zdravstvenih tehnologija i izmjeni Direktive
2011/24/EU (COM(2018)0051 — C8-0024/2018 — 2018/0018(COD))!

(Redovni zakonodavni postupak: prvo Citanje)

Predmet se vrac¢a nadleznom odboru na meduinstitucijske pregovore u skladu s ¢lankom 59.
stavkom 4., Cetvrtim podstavkom (A8-0289/2018).
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Amandman 1

Prijedlog uredbe

Pozivanje 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju
Europske unije, a posebno njegov ¢lanak
114.,

Amandman 2

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

(1) Razvoj zdravstvenih tehnologija
kljucni je pokretac gospodarskog rasta i
inovacija u Uniji. On Cini dio cjelokupnog
trzista za troskove zdravstvene zastite koji
iznose 10 % bruto domaceg proizvoda EU-
a. Zdravstvene tehnologije obuhvacaju
lijekove, medicinske proizvode i
medicinske postupke te mjere za
sprecavanje bolesti, dijagnosticiranje ili
lijecenje.

Amandman 3

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 1.a (nova)

Izmjena

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju
Europske unije, a posebno njegov ¢lanak
114. i ¢lanak 168. stavak 4.,

Izmjena

(1) Razvoj zdravstvenih tehnologija od
kljucne je vaZnosti za ostvarenje visoke
razine zdravstvene zastite koju
zdravstvene politike moraju zajamditi za
dobrobit svih gradana. Zdravstvene
tehnologije predstavijaju inovativan
gospodarski sektor koji Cini dio
cjelokupnog trzista za troSkove
zdravstvene zastite koji iznose 10 % bruto
domaceg proizvoda EU-a. Zdravstvene
tehnologije obuhvacaju lijekove,
medicinske proizvode i medicinske
postupke te mjere za spreavanje bolesti,
dijagnosticiranje ili lijecenje.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 4

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 1.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 5

Izmjena

(1a) Rashodi povezani s potroSnjom
lijekova 2014. Cinili su 1,41 % BDP-a,
odnosno 17,1 % ukupnih rashoda za
zdravstvo, Sto predstavlja vaZan udio u
rashodima za zdravstvo. Rashodi za
odnosno 1 300 000 milijuna EUR
godisnje, od cega 220 000 milijuna EUR
¢ine rashodi povezani s farmaceutskim
proizvodima, a 110 000 milijuna EUR
rashodi povezani s medicinskim
proizvodima.

Izmjena

(1 b) U zakljuccima Vijeca od

16. lipnja 2016. i Rezoluciji Europskog
parlamenta od 2. oZujka 2017. o
mogucnostima EU-a za poboljsanje
pristupa lijekovima'® istaknuto je da je
pristup lijekovima i inovativnim
tehnologijama u Uniji oteZan brojnim
preprekama, pri Cemu su glavne prepreke
nedostatak novih oblika lijeCenja
odredenih bolesti i visoka cijena lijekova
koji u velikom broju slucajeva nemaju
dodanu terapijsku vrijednost.

la SI C 263, 25.7.2018., str. 4.
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Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 1.c (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 6

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

(2) Procjena zdravstvenih tehnologija
postupak je koji se temelji na dokazima, a
kojim se nadleznim tijelima omogucuje
odredivanje relativne djelotvornosti novih
ili postojecih tehnologija. Procjena
zdravstvenih tehnologija posebno je
usmjerena na dodanu vrijednost
zdravstvene tehnologije u usporedbi s
novim ili postoje¢im zdravstvenim
tehnologijama.

Amandman 7

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 2.a (nova)

Izmjena

(1 ¢) Odobrenje za stavljanje lijekova u
promet izdaje Europska agencija za
lijekove na temelju nacela sigurnosti i
djelotvornosti. Nacionalne agencije za
procjenu zdravstvenih tehnologija obicno
ocjenjuju usporednu djelotvornost, jer
odobrenja za staviljanje u promet nisu
popradena studijom usporedne
djelotvornosti.

Izmjena

(2) Procjena zdravstvenih tehnologija
postupak je koji se temelji na znanstvenim
dokazima, a kojim se nadleznim tijelima
omogucuje odredivanje relativne
djelotvornosti novih ili postojec¢ih
tehnologija. Procjena zdravstvenih
tehnologija posebno je usmjerena na
dodanu terapijsku vrijednost zdravstvene
tehnologije u usporedbi s novim ili
postoje¢im zdravstvenim tehnologijama.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 8

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 2.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 9

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

(3) Procjena zdravstvenih tehnologija
obuhvaca klinicke 1 neklini¢ke aspekte
zdravstvene tehnologije. U zajednickim
akcijama za procjenu zdravstvenih

tehnologija (zajednicke akcije EUnetHTA)

utvrdeno je devet domena s obzirom na
zdravstvene tehnologije koje se

Izmjena

(2a) U skladu s izjavom Svjetske
zdravstvene organizacije na 67.
zasjedanju Svjetske zdravstvene skupstine
u svibnju 2014., procjena zdravstvenih
tehnologija treba biti instrument za
podupiranje univerzalnog zdravstvenog
osiguranja.

Izmjena

(2 b) Procjena zdravstvenih tehnologija
trebala bi biti kljucna u promicanju
inovacija kojima se pacijentima i drustvu
u cjelini nude najbolji rezultati te je nuZan
alat za osiguranje ispravne primjene i
koristenja zdravstvenih tehnologija.

Izmjena

(3) Procjena zdravstvenih tehnologija
obuhvaca klinicke 1 neklinicke aspekte
zdravstvene tehnologije. U zajednickim
akcijama za procjenu zdravstvenih
tehnologija (zajednicke akcije EUnetHTA)
utvrdeno je devet domena s obzirom na
zdravstvene tehnologije koje se
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procjenjuju. Od tih su devet domena Cetiri
klini¢ke, a pet ih je neklini¢kih. Cetiri
klinicke domene procjene odnose se na
utvrdivanje zdravstvenog problema i
postojeée tehnologije, ispitivanje tehnickih
znacajki tehnologije koju se procjenjuje,
njezinu relativnu sigurnost te njezinu
relativnu klinicku djelotvornost. Pet
neklinickih domena procjene odnosi se na
troSkove 1 ekonomsko ocjenjivanje
tehnologije, njezine eticke, organizacijske,
socijalne 1 pravne aspekte. Stoga su
klinicke domene prikladnije za zajednicku
procjenu na razini EU-a zbog svoje
znanstvene dokazne osnove, dok je
procjena neklini¢kih domena u ve¢oj mjeri
povezana s nacionalnim i regionalnim
kontekstima 1 pristupima.

Amandman 10

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 3.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

procjenjuju. Od tih devet domena (koje
cine tgv. . srediSnji model procjene
zdravstvenih tehnologija (HTA Core
model)”) Cetiri su klinicke, a pet ih je
neklini¢kih. Cetiri klini¢ke domene
procjene odnose se na utvrdivanje
zdravstvenog problema i postojece
tehnologije, ispitivanje tehnickih znacajki
tehnologije koju se procjenjuje, njezinu
relativnu sigurnost te njezinu relativnu
klini¢ku djelotvornost. Pet neklinickih
domena procjene odnosi se na troskove i
ekonomsko ocjenjivanje tehnologije,
njezine eticke, organizacijske, socijalne 1
pravne aspekte. Stoga su klinicke domene
prikladnije za zajednicku procjenu na
razini EU-a zbog svoje znanstvene dokazne
osnove, dok je procjena neklinickih
domena u vec¢oj mjeri povezana s
nacionalnim i regionalnim kontekstima i
pristupima.

Izmjena

(3 a) Zdravstveni strucnjaci, pacijenti i
zdravstvene ustanove moraju znati
predstavija li nova zdravstvena
tehnologija poboljSanje u odnosu na
postojece zdravstvene tehnologije u
pogledu koristi i rizika. Stoga je cilj
zajednickih klinickih procjena utvrditi
dodanu terapijsku vrijednost novih ili
postojecih zdravstvenih tehnologija u
usporedbi s drugim novim ili postojeéim
zdravstvenim tehnologijama, provodenjem
usporedne procjene na temelju
usporednih ispitivanja u odnosu na
najbolji dokazani oblik lijeCenja u tom
trenutku (,,standardno lijecenje”) ili, ako
standardno lijeCenje ne postoji, u odnosu
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na najuobicajeniji oblik lijeCenja u tom
trenutku.

Amandman 11

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

(4)  Rezultati procjene zdravstvenih
tehnologija upotrebljavaju se za pruZanje
podataka u svrhu donoSenja odluka koje
se odnose na dodjelu proracunskih
sredstava u podrudju zdravstva, na
primjer, u pogledu odredivanja cijena i
razina naknada za zdravstvene
tehnologije. Procjena zdravstvenih
tehnologija moze stoga pomo¢i drzavama
¢lanicama u stvaranju i o€uvanju odrzivih
sustava zdravstvene zastite te poticanju
inovacija koje osiguravaju bolje ishode za
pacijente.

Amandman 12

Prijedlog uredbe

Izmjena

(4) Procjena zdravstvenih tehnologija
vazan je instrument za promicanje
visokokvalitetnih inovacija, usmjeravanje
istraZivanja prema zadovoljavanju
dijagnostic¢kih, terapijskih ili postupovnih
potreba zdravstvenih sustava koje jo§
uvijek nisu pokrivene, kao i za
usmjeravanje klinickih i socijalnih
prioriteta. Njome se takoder mogu
povecati kolicina znanstvenih dokaza koji
se koriste u donoSenju klinickih odluka,
ucinkovitost koristenja sredstava,
odrZivost zdravstvenih sustava, pristup
pacijenata samim zdravstvenim
tehnologijama te konkurentnost sektora
putem vece predvidljivosti i ucinkovitijeg
istrazivanja. DrZave Clanice koriste
rezultate procjene zdravstvenih
tehnologija kako bi povecale kolicinu
znanstvenih dokaza u potporu odlukama o
uvodenju zdravstvenih tehnologija u svoje
zdravstvene sustave, tj. kako bi poduprle
odluke o nacinu raspodjele sredstava.
Procjena zdravstvenih tehnologija moze
stoga pomo¢i drzavama ¢lanicama u
stvaranju i ocuvanju odrzivih sustava
zdravstvene zastite te poticanju inovacija
koje osiguravaju bolje ishode za pacijente.
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Uvodna izjava 4.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 13

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 4.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(4 a) Suradnja u podrucju procjene
zdravstvenih tehnologija moZe imati ulogu
i u cijelom ciklusu zdravstvene
tehnologije: u fazi ranog razvoja preko
wispitivanja vidokruga” kako bi se utvrdile
tehnologije za koje se ocekuje da ée imati
velik ucinak; u fazama ranog dijaloga i
znanstvenog savjetovanja; u boljem
osmisljavanju studija kako bi se osigurala
veca ucinkovitost istraZivanja; i u
srediSnjim fazama opdée procjene, nakon
Sto se tehnologija veé uvede. Naposljetku,
procjena zdravstvenih tehnologija moZe
pomodi u donoSenju odluka o
dezinvestiranju u slucaju da tehnologija
postane zastarjela i neprikladna u
usporedbi s boljim dostupnim
alternativama. Veca suradnja driava
¢lanica u podrudju procjene zdravstvenih
tehnologija trebala bi pomodi i pri
poboljsanju i uskladivanju standarda
skrbi, kao i praksi u podrucju
dijagnosticiranja i probira novorodencadi
u Uniji.

Izmjena

(4 b) Suradnja u podrucju procjene
zdravstvenih tehnologija moZe nadilaziti
farmaceutske i medicinske proizvode.
MoZe se odvijati i u podrudjima poput
komplementarne dijagnostike uz terapiju,
kirurskih zahvata, programa prevencije,
pregleda za rano otkrivanje bolesti i
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Amandman 14

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

(5) Provodenje usporednih procjena od
strane veceg broja drzava Clanica te razlike
izmedu nacionalnih zakona i drugih
propisa o postupcima i metodologijama
procjene mogu dovesti do suoCavanja
subjekata koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju s viSestrukim i razlicitim
zahtjevima za podatke. Isto tako moZe doci
do udvostrucavanja rezultata i razlika u
ishodima kojima se povecavaju financijska
1 administrativna optere¢enja koja djeluju
kao prepreka slobodnom kretanju
predmetnih zdravstvenih tehnologija i
neometanom funkcioniranju unutarnjeg
trzista.

promicanja zdravlja, alata informacijske i
komunikacijske tehnologije, nacina
organizacije zdravstva te procesa
integrirane skrbi. Zahtjevi za procjenu
razli¢itih tehnologija razlikuju se ovisno o
njihovim posebnim znacajkama, zbog
Cega je u podrucju procjene zdravstvenih
tehnologija potreban uskladen i prikladan
pristup za te razlicite tehnologije. Osim
toga, u specificnim podrucjima, kao $to su
lijeCenje rijetkih bolesti, pedijatrijski
lijekovi, precizna medicina i napredne
terapije, dodana vrijednost suradnje na
razini Unije vjerojatno ce biti joS veca.

Izmjena

(5) Provodenje usporednih procjena od
strane veceg broja drzava Clanica te razlike
izmedu nacionalnih zakona i drugih
propisa o postupcima i metodologijama
procjene mogu dovesti do suoCavanja
subjekata koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju s udvostrucavanjem zahtjeva
za podatke koje bi moglo povecati
financijska 1 administrativna opterecenja
koja djeluju kao prepreka slobodnom
kretanju predmetnih zdravstvenih
tehnologija i neometanom funkcioniranju
unutarnjeg trzista. U nekim opravdanim
sluc¢ajevima u kojima je potrebno uzeti u
obzir specifiénosti nacionalnih i
regionalnih zdravstvenih sustava i
prioritete moZe biti potrebna dodatna
procjena odredenih aspekata. Medutim,
procjene koje nisu relevantne za odluke u
odredenim driavama clanicama mogle bi
dovesti do kaSnjenja u provedbi
inovativnih tehnologija, a time i u
pristupu pacijenata korisnim inovativnim
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nacinima lijeCenja.

Amandman 15

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 6.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(6) Iako su driave Clanice provele (6) DrZave Clanice provele su nekoliko
nekoliko zajednickih procjena unutar zajednickih procjena unutar okvira
okvira zajednickih akcija sufinanciranih zajednickih akcija sufinanciranih
sredstvima EU-a, ostvarivanje rezultata sredstvima EU-a. Te su procjene
bilo je neucinkovito jer se, u nedostatku provedene u tri faze, u skladu s ¢lankom
odrZivog modela suradnje, oslanjalo na 15. Direktive 2011/24/EZ Europskog
projektnu suradnju. Uporaba rezultata parlamenta i Vijeéa', te su se odvijale
zajednickih akcija, ukljulujudi njihove kroz tri zajednicke akcije, od kojih je
zajednicke klini¢ke procjene, ostala je svaka imala posebne ciljeve i poseban
niska na razini driava ¢lanica, §to znaci proracun: EUnetHTA 1, od 2010. do
da nije u dovoljnoj mjeri rijeSen problem 2012. (6 milijuna EUR); EUnetHTA 2, od
udvostrucavanja procjena iste zdravstvene 2012. do 2015. (9,5 milijuna EUR); i
tehnologije od strane nadleZnih tijela i EUnetHTA 3, koja je zapocela u
institucija za procjenu zdravstvenih lipnju 2016. i trajat ée do 2020.
tehnologija u razli¢itim driavama (20 milijuna eura). S obzirom na to da su
¢lanicama unutar identicnih ili sli¢nih te akcije privremene i u interesu njihova
vremenskih okvira. kontinuiteta, ovom se Uredbom uvodi

odrZiviji nacin kojim Ce se jamditi
nastavak zajednickih procjena. Glavni
rezultati suradnje do danas obuhvacdaju
srediSnji model procjene zdravstvenih
tehnologija (HTA Core model), koji pruza
okvir za izvjesS¢a o procjeni zdravstvenih
tehnologija; bazu podataka za dijeljenje
informacija o projektima koje
pojedinacne agencije planiraju, veé
provode ili su nedavno objavile (baza
podataka POP); bazu podataka i znanja
za pohranjivanje informacija, medu
ostalim o stupnju procjene tehnologija
koje obeéavaju ili o zahtjevu za dodatne
studije u okviru procjene zdravstvenih
tehnologija; i niz metodoloskih smjernica
1 alata za potporu namijenjenih
agencijama za procjenu zdravstvenih
tehnologija, medu kojima su smjernice za
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Amandman 16

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 6.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 17

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 7.

prilagodbu izvjeSéa od zemlje do zemlje.

e Direktiva 2011/24/EZ Europskog
parlamenta i Vijeéa od 9. oZujka 2011. o
primjeni prava pacijenata u
prekogranicnoj zdravstvenoj skrbi (SL
L 88, 4.4.2011., str. 45.).

Izmjena

(6 a) Medutim, unutar zajednickih akcija
ostvarivanje rezultata nije bilo ucdinkovito
te se, u nedostatku odrzivog modela
suradnje, oslanjalo na projektnu
suradnju. Uporaba rezultata zajednickih
akcija, ukljucujuci njihove zajednicke
klinicke procjene, ostala je niska na razini
drZava Clanica, $to znaci da nije u
dovoljnoj mjeri rijeSen problem
udvostrucavanja procjena iste zdravstvene
tehnologije od strane nadleZnih tijela i
institucija za procjenu zdravstvenih
tehnologija u razlic¢itim drZavama
¢lanicama unutar identicnih ili slicnih
vremenskih okvira.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
12694/18 SK/md 13
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(7)  Vijece je u svojim zakljuccima iz
prosinca 2014.% prepoznalo kljuénu ulogu
procjene zdravstvenih tehnologija i
pozvalo Komisiju da na odrZiv nacin
nastavi podupirati suradnju.

8 SL C 438, 6.12.2014., str. 12.

Amandman 18

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 8.

(7)  Vijece je u svojim zakljuccima iz
prosinca 2014. o inovacijama u korist
pacijenata® prepoznalo klju¢nu ulogu
procjene zdravstvenih tehnologija kao
instrumenta zdravstvene politike za
podrZavanje odrZivih 1 pravednih izhora
koji se temelje na dokazima i odnose na
zdravstvenu zaStitu i zdravstvene
tehnologije te kojima je cilj dobrobit
pacijenata; Vijece je nadalje pozvalo
Komisiju da na odrZiv nac¢in nastavi
podupirati suradnju ze je zatraZilo da
driave Clanice vise suraduju u podrucju
procjene zdravstvenih tehnologija i da se
iskoriste mogucnosti suradnje u podrucju
razmjene informacija izmedu nadleznih
tijela; Osim toga, u svojim zakljuccima iz
prosinca 2015. o personaliziranoj
medicini za pacijente Vijece je pozvalo
driave Clanice i Komisiju da ojacaju
metodologije procjene zdravstvenih
tehnologija koje se primjenjuju na
personaliziranu medicinu, dok je u
zakljuécima Vijecéa iz lipnja 2016. o
jacanju ravnoteZe farmaceutskih sustava
u Europskoj uniji i njezinim driavama
¢lanicama jos jednom potvrdeno da
driave Clanice smatraju da suradnja u
podrudju procjene zdravstvenih
tehnologija ima ocitu dodanu vrijednost.
Isto tako, u zajednickom izvjeséu Glavne
uprave Komisije za ekonomske i
financijske poslove i Odbora za
ekonomsku politiku iz listopada 2016.
opet se pozvalo na jacanje suradnje u
podrudju procjene zdravstvenih
tehnologija na razini Europe.

8 SL C 438, 6.12.2014., str. 12.
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Tekst koji je predlozila Komisija

(8) Europski parlament u svojoj je
Rezoluciji od 2. ozujka 2017. o
moguénostima EU-a za poboljsanje
pristupa lijekovima’® pozvao Komisiju da
¢im prije predlozi zakonodavstvo o
europskom sustavu za procjenu
zdravstvenih tehnologija i uskladi
transparentne uvjete procjene zdravstvenih
tehnologija kako bi se procijenila dodana
terapijska vrijednost lijekova.

? Rezolucija Europskog parlamenta od 2.
ozujka 2017. o moguénostima EU-a za
poboljsanje pristupa lijekovima —
2016/2057(INI).

Izmjena

(8) Europski parlament u svojoj je
Rezoluciji od 2. ozujka 2017. o
moguénostima EU-a za poboljSanje
pristupa lijekovima9 pozvao Komisiju da
¢im prije predlozi zakonodavstvo o
europskom sustavu za procjenu
zdravstvenih tehnologija i uskladi
transparentne Kkriterije procjene
zdravstvenih tehnologija kako bi se
procijenila dodana terapijska vrijednost i
relativna djelotvornost zdravstvenih
tehnologija u odnosu na najbolje
dostupne alternative uzimajuci u obzir

razinu inovativnosti i koristi za pacijente.

? Rezolucija Europskog parlamenta od 2.
ozujka 2017. o moguénostima EU-a za
poboljsanje pristupa lijekovima —
2016/2057(INI).

Amandman 19

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 10.

Tekst koji je predloZila Komisija

(10) Kako bi se osiguralo bolje
funkcioniranje jedinstvenog trzista i
pridonijelo visokoj razini zastite zdravlja
ljudi, primjereno je uskladiti pravila za
provodenje klini¢kih procjena na
nacionalnoj razini i klini¢kih procjena
odredenih zdravstvenih tehnologija na
razini Unije, kojima se isto tako podupire
nastavak dobrovoljne suradnje medu
drzavama ¢lanicama na odredenim
aspektima procjene zdravstvenih
tehnologija.

Izmjena

(10) Kako bi se osiguralo bolje
funkcioniranje jedinstvenog trzista i
pridonijelo visokoj razini zastite zdravlja
ljudi, primjereno je uskladiti pravila za
provodenje klini¢kih procjena na
nacionalnoj razini i klini¢kih procjena
odredenih zdravstvenih tehnologija na
razini Unije, kojima se isto tako podupire
nastavak dobrovoljne suradnje medu
drzavama ¢lanicama na odredenim
aspektima procjene zdravstvenih
tehnologija. Tim bi se uskladivanjem
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trebali zajamditi najvisi standardi kvalitete
te bi ono trebalo odgovarati najboljoj
dostupnoj praksi. Njime se ne bi trebala
poticati konvergencija prema najmanjem
zajednickom nazgivniku ni prisiljavati
tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija
koja imaju veca strucna znanja i vise
standarde da prihvate niZe zahtjeve. Ono
bi trebalo dovesti do poveéanja kapaciteta
za procjenu zdravstvenih tehnologija i
kvalitete te procjene na nacionalnoj i
regionalnoj razini.

Amandman 20

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 11.

Tekst koji je predloZila Komisija

(11) U skladu s ¢lankom 168. stavkom 7.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije
(UFEU) drzave Clanice odgovorne su za
organizaciju i pruZanje svoje zdravstvene
zastite. Podrucje primjene pravila Unije
primjereno je ograniciti na one aspekte
procjene zdravstvenih tehnologija koji se
odnose na klinicku procjenu zdravstvene
tehnologije te je, osobito, primjereno
osigurati da su zakljuéci procjene
ograniceni na nalaze koji se odnose na
usporednu djelotvornost zdravstvene
tehnologije. Ishod takvih procjena ne bi
stoga trebao utjecati na diskrecijsko pravo
drzava €lanica u pogledu naknadnih odluka
o odredivanju cijena i naknada za
zdravstvene tehnologije, ukljucujuéi
utvrdivanje kriterija za takvo odredivanje
cijena i naknada koji mogu ovisiti o
klini¢kim i neklinickim razmatranjima, a
koji iskljucivo ostaju pitanje nacionalne
nadleznosti.

Izmjena

(11) U skladu s ¢lankom 168. stavkom 7.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije
(UFEU) drzave Clanice odgovorne su za
organizaciju i pruZanje svoje zdravstvene
zastite. Podrucje primjene pravila Unije
primjereno je ograniciti na one aspekte
procjene zdravstvenih tehnologija koji se
odnose na klinicku procjenu zdravstvene
tehnologije. Zajednicka klini¢ka procjena
koja se predvida u ovoj Uredbi znanstvena
je analiza relativnih ucinaka zdravstvene
tehnologije na ucinkovitost, sigurnost i
djelotvornost, koji se zajedno nazivaju
klini¢kim ishodima, koja se evaluira u
odnosu na usporedne pokazatelje koji se
trenutacno smatraju primjerenima i
odabrane skupine ili podskupine
pacijenata, uzimajudi u obzir kriterije
sredi§njeg modela procjene zdravstvenih
tehnologija. Pritom ée se voditi racuna o
stupnju sigurnosti relativnih ishoda na
temelju dostupnih dokaza. Ishod takvih
zajednickih klinickih procjena ne bi stoga
trebao utjecati na diskrecijsko pravo drzava
¢lanica u pogledu naknadnih odluka o
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odredivanju cijena i naknada za
zdravstvene tehnologije, ukljucujuci
utvrdivanje kriterija za takvo odredivanje
cijena i naknada koji mogu ovisiti o
klini¢kim 1 neklini¢kim razmatranjima, a
koji iskljucivo ostaju pitanje nacionalne
nadleznosti. Procjena koju sve driave
¢lanice provode kao dio svojeg
nacionalnog ocjenjivanja stoga nije
obuhvacéena podrucjem primjene ove
Uredbe.

Amandman 21

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 12.

Tekst koji je predlozila Komisija

(12) Kako bi se osigurala Siroka primjena
uskladenih pravila o klinickim aspektima
procjene zdravstvenih tehnologija i
omogucilo objedinjavanje stru¢nog znanja
1 resursa u tijelima za procjenu
zdravstvenih tehnologija, primjereno je
zahtijevati da se zajednicke klinicke
procjene provode za sve lijekove koji se
nalaze u centraliziranom postupku
odobravanja za stavljanje u promet
predvidenom Uredbom (EZ) br. 726/2004
Europskog parlamenta i Vije¢a'!, a koji
ukljucuju novu aktivnu tvar, ili kada je tim
lijekovima naknadno izdano odobrenje za
novu terapijsku indikaciju. Isto bi tako
trebalo provesti zajednicke klinicke
procjene odredenih medicinskih proizvoda
u smislu Uredbe (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vijeéa'? koji pripadaju
klasama najvedeg rizika te za koje su
odgovarajuce strucne skupine dale svoja
miSljenja ili stajaliSta. Medicinske
proizvode z7a zajedni¢ku klinicku procjenu
trebalo bi odabrati na temelju posebnih
kriterija.

Izmjena

(12) Kako bi se osigurala Siroka primjena
uskladenih pravila o klinickim aspektima
procjene zdravstvenih tehnologija,
potaknula suradnja medu driavama
¢lanicama i omogucilo objedinjavanje
stru¢nog znanja 1 resursa u tijelima za
procjenu zdravstvenih tehnologija, a time i
smanjilo rasipanje i nedjelotvornost u
zdravstvenoj zastiti, primjereno je
zahtijevati da se zajednicke klinicke
procjene provode za sve lijekove koji se
nalaze u centraliziranom postupku
odobravanja za stavljanje u promet
predvidenom Uredbom (EZ) br. 726/2004
Europskog parlamenta i Vije¢a'!, a koji
ukljucuju novu aktivnu tvar, ili kada je tim
lijekovima naknadno izdano odobrenje za
novu terapijsku indikaciju. Isto bi tako
trebalo provesti zajednicke klinicke
procjene odredenih medicinskih proizvoda
u smislu Uredbe (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vijeéa'? s obzirom na to da
postoji potreba za veé¢om koli¢inom
klinickih dokaza za sve te nove
zdravstvene tehnologije.
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' Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o
utvrdivanju postupaka odobravanja
primjene i postupaka nadzora nad
primjenom lijekova koji se rabe u humanoj
1 veterinarskoj medicini, te uspostavi
Europske agencije za lijekove (SL L 136,
30.4.2004., str. 1.).

12 Uredba (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br.
178/2002 1 Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o
stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117,
5.5.2017., str. 1.).

' Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o
utvrdivanju postupaka odobravanja
primjene i postupaka nadzora nad
primjenom lijekova koji se rabe u humanoj
1 veterinarskoj medicini, te uspostavi
Europske agencije za lijekove (SL L 136,
30.4.2004., str. 1.).

12 Uredba (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br.
178/2002 1 Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o
stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
90/385/EEZ 193/42/EEZ (SL L 117,
5.5.2017., str. 1.).

Amandman 22

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 13.

Tekst koji je predlozila Komisija

(13) Kako bi se osiguralo da su zajednicke
klinicke procjene koje se provode u vezi sa
zdravstvenim tehnologijama i dalje to¢ne i
relevantne, primjereno je utvrditi uvjete za
azuriranje procjena, osobito kada bi
dodatni podaci dostupni nakon pocetne
procjene mogli povecati tocnost procjene.

Amandman 23

Izmjena

(13) Kako bi se osiguralo da su zajednicke
klinicke procjene koje se provode u vezi sa
zdravstvenim tehnologijama i dalje to¢ne,
relevantne, kvalitetne 1 utemeljene na
najboljim dostupnim znanstvenim
dokazima u svakom trenutku, primjereno
je utvrditi fleksibilan i reguliran postupak
za azuriranje procjena, osobito kada nakon
pocetne procjene postanu dostupni novi
dokazi ili novi dodatni podaci i kada takvi
novi dokazi ili dodatni podaci mogu
povecati koli¢inu znanstvenih dokaza i
time unaprijediti kvalitetu procjene.

Prijedlog uredbe
12694/18 SK/md 18
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Uvodna izjava 14.

Tekst koji je predlozila Komisija

(14) Potrebno je uspostaviti
koordinacijsku skupinu sastavljenu od
predstavnika tijela i institucija za procjenu
zdravstvenih tehnologija drzava Clanica
koja ¢e biti nadlezna za nadgledanje
provedbe zajednickih klinickih procjena i
drugog zajednickog rada.

Amandman 24

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 15.

Tekst koji je predloZila Komisija

(15) Kako bi se osigurao pristup
zajednickim klini¢kim procjenama i
znanstvenim savjetovanjima pod vodstvom
drzava Clanica, drzave Clanice trebale bi
imenovati nacionalna tijela i institucije za
procjenu zdravstvenih tehnologija koji ¢e
kao ¢lanovi koordinacijske skupine pruzati
podatke u svrhu donoSenja odluka.
Imenovana tijela 1 institucije trebali bi
osigurati odgovarajuée visoku razinu
zastupljenosti u koordinacijskoj skupini 1
tehnickog znanja u njezinim
podskupinama, uzimajuéi u obzir potrebu
za pruZanjem strucnog znanja o procjeni
zdravstvenih tehnologija lijekova i
medicinskih proizvoda.

Izmjena

(14) Potrebno je uspostaviti
koordinacijsku skupinu sastavljenu od
predstavnika tijela i institucija za procjenu
zdravstvenih tehnologija drzava Clanica
koja ¢e biti nadlezna i dokazano strucna za
provedbu zajednickih klinickih procjena 1
drugog zajednic¢kog rada obuhvacenog
podrucjem primjene ove Uredbe.

Izmjena

(15) Kako bi se osigurao pristup
zajednickim klini¢kim procjenama i
znanstvenim savjetovanjima pod vodstvom
drzava Clanica, drzave Clanice trebale bi
imenovati nacionalna ili regionalna tijela i
institucije za procjenu zdravstvenih
tehnologija koji ¢e kao ¢lanovi
koordinacijske skupine pruzati podatke u
svrhu donosenja odluka o provodenju
takvih procjena. Imenovana tijela i
institucije trebali bi osigurati odgovarajuce
visoku razinu zastupljenosti u
koordinacijskoj skupini i tehni¢kog znanja
u njezinim podskupinama, uzimajuéi u
obzir mogucnost pruZanja stru¢nog znanja
o procjeni zdravstvenih tehnologija
lijekova i medicinskih proizvoda. U
organizacijskoj strukturi trebaju se
postovati razliciti mandati podskupina
koje provode zajednicke klinicke procjene
i zajednicka znanstvena savjetovanja.
Treba se izbjegavati svaki sukob interesa.
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Amandman 25

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 15.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 26

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 16.

Tekst koji je predloZila Komisija

(16) Kako bi uskladeni postupci

ispunjavali svoj cilj unutarnjeg trzista, od
driava ¢lanica trebalo bi zahtijevati da u

Ppotpunosti uzmu 1 obzir rezultate
zajednickih klinic¢kih procjena i da ne
ponavljaju te procjene. Ispunjavanje ove
obveze ne sprecava drzave ¢lanice da
provode neklini¢ke procjene iste
zdravstvene tehnologije ili donose

zakljucke o dodanoj vrijednosti predmetnih
tehnologija kao dio postupka nacionalnog
ocjenjivanja u kojem se mogu razmatrati
klinicki 1 neklinicki podaci i kriteriji. Isto

Izmjena

(15 a) Transparentnost procesa i
osvijeStenost javnosti o tom procesu od
kljuéne su vaZnosti. Stoga bi, radi
Stjecanja povjerenja u sustav, trebalo
zajamditi najvisu razinu transparentnosti
svih klinic¢kih podataka koji se
procjenjuju i osvijeStenosti javnosti o
njima. U slucaju da su podaci iz
komercijalnih razloga povjerljivi, tu je
povjerljivost nuzno jasno definirati i
obrazloZiti, a povjerljive podatke jasno
razgraniciti i Zastititi.

Izmjena

(16) Kako bi uskladeni postupci
ispunjavali svoj cilj unutarnjeg trzista i
ostvarili cilj poboljSanja inovacija i
povecanja kvalitete klinickih dokaza,
driave Clanice moraju uzeti u obzir
rezultate zajednickih klini¢kih procjena i
ne ponavljati ih. DrZave Clanice imaju
pravo u skladu sa svojim nacionalnim
potrebama nadopuniti zajednicke klinicke
procjene dodatnim klinickim dokazima i
analizama kako bi se u obzir uzele razlike
u komparatorima ili u specificnom
nacionalnom kontekstu lijecenja. Takve
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tako ne sprecava drzave Clanice da izraduju

svoje preporuke ili odluke o odredivanju
cijena ili naknada.

Amandman 27

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 16.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 28

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 17.

dopunske klinicke procjene trebale bi biti
propisno opravdane i proporcionalne te bi
o njima trebalo obavijestiti Komisiju i
koordinacijsku skupinu. Osim toga,
ispunjavanje ove obveze ne sprecava
drzave ¢lanice da provode neklinicke
procjene iste zdravstvene tehnologije ili
donose zakljuc¢ke o dodanoj klinickoj
vrijednosti predmetnih tehnologija kao dio
postupka nacionalnog ocjenjivanja u kojem
se mogu razmatrati klinicki i neklinicki
podaci i kriteriji specifi¢ni za predmetnu
driavu Clanicu, na nacionalnoj i/ili
regionalnoj razini. Isto tako ne spreava
drzave ¢lanice da izraduju svoje preporuke
ili odluke o odredivanju cijena ili naknada.

Izmjena

(16 a) Kako bi se klinicka procjena
upotrebljavala u svrhu odluka o
odredivanju naknada troSkova na
nacionalnoj razini, ona bi se po
mogucdnosti trebala odnositi na skupinu
stanovnistva koja bi primila naknadu
troSkova za lijek u predmetnoj driavi
clanici.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
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(17) Vremenski okvir za zajednicke Brise se.
klinicke procjene lijekova trebalo bi,
koliko je to moguce, utvrditi u odnosu na
vremenski okvir koji se primjenjuje za
dovrietak centraliziranog postupka
odobravanja za stavljanje u promet iz
Uredbe (EZ) br. 726/2004. Takva
koordinacija trebala bi osigurati da
klinicke procjene mogu djelotvorno
olakSati pristup trZistu i pridonijeti
pravovremenoj dostupnosti inovativnih
tehnologija za pacijente. U pravilu
postupak bi trebalo dovrsiti do objave
odluke Komisije kojom se izdaje
odobrenje za stavljanje u promet.

Amandman 29

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 17.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(17 a) Kad je rijec o lijekovima za
rijetke bolesti, zajednickim znanstvenim
savjetovanjima mora se osigurati da novi
pristup ne prouzroci nepotrebna
kaSnjenja u procjeni lijekova za rijetke
bolesti u usporedbi s trenutacnim stanjem
i uzimajudi u obzir pragmaticni pristup u

okviru mreZe EUnetHTA.
Amandman 30
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.
Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(18) Pri utvrdivanju vremenskog okvira za (18) Pri utvrdivanju vremenskog okvira za
12694/18 SK/md 22
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zajednicke klinicke procjene medicinskih
proizvoda trebalo bi u obzir uzeti visoko
decentralizirani nacin pristupanja trZiStu
za medicinske proizvode i dostupnost
odgovarajuéih dokaznih podataka
potrebnih za provedbu zajednicke klinicke
procjene. Bududi da potrebni dokazi
mogu biti dostupni tek nakon $to je
medicinski proizvod stavljen u promet te
kako bi se omogudio odabir medicinskih
proizvoda za zajednicke klinicke procjene
u odgovarajuce vrijeme, trebalo bi biti
mogude da se procjene takvih proizvoda
provode nakon stavljanja na trZiste
medicinskih proizvoda.

zajednicke klinicke procjene zdravstvenih
tehnologija trebalo bi u obzir uzeti rok za
dovrienje centraliziranog postupka za
odobrenje lijekova iz Uredbe (EZ) br.
726/2004 Europskog parlamenta i
Vije¢a' kao i oznaku sukladnosti CE za
medicinske proizvode iz Uredbe (EU) br.
2017/745 Europskog parlamenta i
Vijeca' te oznaku sukladnosti CE za in
vitro dijagnosticke medicinske proizvode
iz Uredbe (EU) br. 2017/746 Europskog
parlamenta i Vijeéa' . U svakom slucaju,
u tim procjenama treba voditi racuna o
dostupnosti odgovarajucih znanstvenih
dokaza i dostatnih popratnih podataka
potrebnih za provedbu zajednicke klinicke
procjene, a procjene bi se trebale provoditi
unutar vremenskog roka koji je Sto bliZi
odobrenju za stavljanje u promet, kad je
rijec o lijekovima, te, u svakom slucaju,
bez neopravdanog i nepotrebnog
odgadanja.

1a Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog
parlamenta i Vijeca od 31. oZujka 2004. o
utvrdivanju postupaka odobravanja
primjene i postupaka nadzora nad
primjenom lijekova koji se rabe u
humanoj i veterinarskoj medicini, te
uspostavi Europske agencije za lijekove
(SL L 136, 30.4.2004., str. 1.).

" Uredba (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br.
178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o
stavljanju izvan snage direktiva Vijeéa
90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SL L 117,
5.5.2017., str. 1.).

e Uredba (EU) 2017/746 Europskog
parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o
in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima te o stavljanju izvan snage
Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije
2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017.,

str. 176.).
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Amandman 31

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 19.

Tekst koji je predloZila Komisija

(19) Zajednicki rad koji se obavlja na
temelju ove Uredbe, a posebno zajednicke
klinicke procjene trebale bi u svim
slucajevima proizvesti visokokvalitetne i
pravovremene rezultate te ne odgadati ili
ometati stavljanje oznake CE medicinskih
proizvoda ili pristup trZistu zdravstvenih
tehnologija. Taj bi rad trebao biti odvojen
i razlicit od regulatornih procjena
sigurnosti, kvalitete, djelotvornosti ili
ucinkovitosti zdravstvenih tehnologija
koje se provode u skladu s ostalim
zakonodavstvom Unije i ne bi smio
utjecati na odluke koje se donose u skladu
s ostalim zakonodavstvom Unije.

Amandman 32

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 19.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(19) Zajednicki rad koji se obavlja na
temelju ove Uredbe, a posebno zajednicke
klinicke procjene trebale bi u svakom
slucaju proizvesti visokokvalitetne
rezultate, a da se pritom ne odgada ili
ometa stavljanje oznake CE medicinskih
proizvoda.

Izmjena

(19 a) Rad povezan s procjenom
zdravstvenih tehnologija koji je
obuhvaden ovom Uredbom trebao bi biti
odvojen i razlic¢it od regulatornih procjena
sigurnosti i djelotvornosti zdravstvenih
tehnologija koje se provode u skladu s
drugim zakonodavnim aktima Unije i ne
bi smio utjecati na druge aspekte koji nisu
obuhvadeni podrucjem primjene ove
Uredbe, a koji se donose u skladu s
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Amandman 33

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 19.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 34

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 19.c (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

drugim zakonodavnim aktima Unije.

Izmjena

(19 b) Kad je rijec o lijekovima za
rijetke bolesti, u zajednickim izvjeséima
ne bi se trebali ponovno procjenjivati
kriteriji za uvrStenje u skupinu lijekova za
rijetke bolesti. Medutim, procjenjivaci i
suprocjenjivaci trebali bi imati puni
pristup podacima koje koriste tijela
odgovorna za izdavanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet, kao i
mogucdnost koristenja ili stvaranja
dodatnih relevantnih podataka za
procjenu lijekova u kontekstu zajednicke
procjene zdravstvenih tehnologija.

Izmjena

(19 ¢)U Uredbi (EU) br. 2017/745 o
medicinskim proizvodima i Uredbi (EU)
br. 2017/746 o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima predvida se
odobrenje tih proizvoda na temelju nacela
transparentnosti i sigurnosti, a ne
djelotvornosti. Medutim, postupno
povecanje ponude medicinskih proizvoda
za klinicka stanja dovelo je do prijelaza na
novi model s izrazito fragmentiranim
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triiStem, poglavito inkrementalnim
inovacijama te nedostatkom klinickih
dokaza, $to znaci da je nuZna uza
suradnja i ucestalija razmjena
informacija izmedu tijela za procjenu.
Stoga je potreban pomak prema
centraliziranom sustavu za odobravanje u
kojemu se proizvodi ocjenjuju na temelju
sigurnosti, djelotvornosti i kvalitete. To je
takoder jedno od podrucja za koje drZave
¢lanice traZe uzu suradnju u okviru
buduce europske procjene zdravstvenih
tehnologija. Sustavi za procjenu
zdravstvenih tehnologija za medicinske
proizvode trenutacno postoje u 20 driava
¢lanica, zajedno s NorveSkom, a u 12
driava c¢lanica, zajedno s NorveSkom,
uspostavljene su smjernice i pokrenuti
pocetni dijalozi. EUnetHTA provodi
kvalitetne evaluacije relativne
djelotvornosti zdravstvenih proizvoda na
temelju metodologije koja moZe sluZiti kao
referentno mjerilo za ovu Uredbu.

Amandman 35

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(20) Kako bi se olak$alo djelotvorno (20) Subjekti koji razvijaju zdravstvenu
sudjelovanje subjekata koji razvijaju tehnologiju mogu provoditi zajednicka
zdravstvenu tehnologiju u zajednickim znanstvena savjetovanja s
klinickim procjenama, takvi bi subjekti, u koordinacijskom skupinom ili radnim
odgovarajucim slucajevima, trebali imati skupinama koje su u tu svrhu odredili
mogucdnost ukljucivanja u zajednicka strucnjaci nacionalnih ili regionalnih
znanstvena savjetovanja s tijela za procjenu radi prikupljanja
koordinacijskom skupinom radi smjernica o klinickim potrebama za
prikupljanja dokaza i podataka koji cée istraZivanjima i optimalnom formatu
vjerojatno biti potrebni za potrebe klinicke studija kako bi se prikupili najbolji
procjene. S obzirom na preliminarnu mogudi dokazi i maksimizirala
prirodu savjetovanja, ni jedna ponudena ucinkovitost istraZivanja. S obzirom na
smjernica ne bi smjela biti obvezujucéa za preliminarnu prirodu savjetovanja, ni jedna
subjekte koji razvijaju zdravstvenu ponudena smjernica ne bi smjela biti
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tehnologiju ili za tijela ili institucije za obvezujuca za subjekte koji razvijaju

procjenu zdravstvenih tehnologija. zdravstvenu tehnologiju ili za tijela ili
institucije za procjenu zdravstvenih
tehnologija.

Amandman 36

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 20.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(20 a) Zajednicka znanstvena
savjetovanja trebala bi se odnositi na
osmisljavanje klinickih studija i
utvrdivanje najboljih usporednih lijekova
na temelju najboljih medicinskih praksi u
interesu pacijenata. Taj postupak
savjetovanja trebao bi biti transparentan.

Amandman 37

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 21.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(21) Zajednicke klinicke procjene i (21) Zajednic¢ka znanstvena savjetovanja
zajednic¢ka znanstvena savjetovanja mogu zahtijevati dijeljenje poslovnih
zahtijevaju dijeljenje povjerljivih povjerljivih informacija izmedu subjekata
informacija izmedu subjekata koji razvijaju koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju te
zdravstvenu tehnologiju te tijela i tijela i institucija za procjenu zdravstvenih
institucija za procjenu zdravstvenih tehnologija. Kako bi se osigurala zastita
tehnologija. Kako bi se osigurala zastita takvih informacija, informacije koje se u
takvih informacija, informacije koje se u okviru savjetovanja pruzaju
okviru procjena i savjetovanja pruzaju koordinacijskoj skupini trebale bi se otkriti
koordinacijskoj skupini trebale bi se otkriti trecoj strani tek nakon sklapanja
tre¢oj strani tek nakon sklapanja sporazuma o povijerljivosti. Osim toga,
sporazuma o povjerljivosti. Osim toga, potrebno je da sve objavljene informacije o
potrebno je da sve objavljene informacije o rezultatima zajednickih znanstvenih
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rezultatima zajednickih znanstvenih
savjetovanja budu predstavljene u
anonimiziranom obliku s redakcijom svih
informacija poslovno osjetljive naravi.

Amandman 38

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 21.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 39

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 21.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

savjetovanja budu predstavljene u
anonimiziranom obliku s redakcijom svih
informacija poslovno osjetljive naravi.

Izmjena

21 a) Zajednicke klinicke procjene
zahtijevaju sve dostupne klinicke podatke
i javno dostupne znanstvene dokaze
subjekata koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju. Koristene klinic¢ke podatke,
studije, metodologiju i klinicke rezultate
trebalo bi objaviti. Najvis§a moguca razina
otvorenosti znanstvenih podataka i
procjena za javnost omogudit ée
ostvarenje napretka u biomedicinskom
istraZivanju i osigurati najvisSu mogucu
razinu povjerenja u sustav. Kada je rijec o
dijeljenju poslovno osjetljivih podataka,
povjerljivost takvih podataka treba Stititi
tako da ih se predstavi u anonimiziranom
obliku s redakcijom izvjesca prije objave,
pri Cemu se Stiti javni interes.

Izmjena

(21b) Prema Europskom
ombudsmanu, ako informacije u
dokumentu utje¢u na zdravlje pojedinaca
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(kao 5to su informacije o djelotvornosti
lijeka), javni interes za objavljivanje
takvih informacija u pravilu nadilazi
zahtjeve u vezi s poslovnom osjetljivosti.
Javno zdravlje uvijek bi trebalo nadilaziti
poslovne interese.

Amandman 40

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predloZila Komisija

(22) Kako bi se osigurala ucinkovita
uporaba dostupnih resursa, primjereno je
predvidjeti ,,ispitivanje vidokruga”, kako bi
se omogucilo rano prepoznavanje
zdravstvenih tehnologija u nastajanju za
koje postoji vjerojatnost da ¢e imati najveci
ucinak na pacijente, javno zdravlje 1
sustave zdravstvene zastite. Takvim
ispitivanjem trebalo bi se olaksati
odredivanje prioriteta u pogledu
tehnologija koje treba odabrati za
zajednicku klini¢ku procjenu.

Izmjena

(22) Kako bi se osigurala ucinkovita
uporaba dostupnih resursa, primjereno je
predvidjeti ,,ispitivanje vidokruga”, kako bi
se omogucilo rano prepoznavanje
zdravstvenih tehnologija u nastajanju za
koje postoji vjerojatnost da ¢e imati najveci
ucinak na pacijente, javno zdravlje i
sustave zdravstvene zastite te kako bi se
strateski upravljalo istraZivanjem. Takvim
ispitivanjem trebalo bi se olaksati
odredivanje prioriteta u pogledu
tehnologija koje koordinacijska skupina
treba odabrati za zajednicku klinicku
procjenu.

Amandman 41

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 23.

Tekst koji je predloZila Komisija

(23) Unija bi trebala nastaviti s
dobrovoljnom suradnjom drzava ¢lanica na
procjeni zdravstvenih tehnologija u
podrué¢jima kao §to su razvoj i provedba

Izmjena

(23) Unija bi trebala nastaviti s
dobrovoljnom suradnjom drzava ¢lanica na
procjeni zdravstvenih tehnologija u drugim
podruéjima, kao §to su razvoj i provedba
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programa cijepljenja te s izgradnjom programa cijepljenja te s izgradnjom
kapaciteta nacionalnih sustava procjene kapaciteta nacionalnih sustava procjene
zdravstvenih tehnologija. Takvom zdravstvenih tehnologija.
dobrovoljnom suradnjom trebale bi se

olak$ati i sinergije s inicijativama u

okviru strategije jedinstvenog digitalnog

triiSta u odgovarajuéim digitalnim i

podatkovnim podrucjima zdravstva i skrbi,

u cilju pruZanja dodatnih dokaza iz

prakse vaznih za procjenu zdravstvenih

tehnologija.

Amandman 42

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 24.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(24) Kako bi se osigurala ukljucivost i (24) Kako bi se ocuvali objektivnost,
transparentnost zajednickog rada, transparentnost 1 kvaliteta zajednickog
koordinacijska skupina trebala bi rada, trebalo bi izraditi pravila za
suradivati i opseino se savjetovati sa osiguravanje neovisnosti, javne otvorenosti
zainteresiranim stranama i dionicima. 1 nepristranosti zajedni¢kog rada i
Medutim, kako bi se oCuvao integritet osiguravanje da takvo savjetovanje ne
zajednickog rada, trebalo bi izraditi pravila dovodi do sukoba interesa.

za osiguravanje neovisnosti 1 nepristranosti
zajednickog rada i1 osiguravanje da takvo
savjetovanje ne dovodi do sukoba interesa.

Amandman 43

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 24.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(24 a) Treba osigurati dijalog izmedu
koordinacijske skupine i organizacija
pacijenata, potroSaca, zdravstvenih
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nevladinih organizacija, zdravstvenih
strucnjaka i profesionalaca, osobito preko
mreZe dionika, pri Cemu treba jamciti
neovisnost, transparentnost i
nepristranost donesenih odluka.

Amandman 44

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 24.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(24 b) Kako bi se zajamcilo
ucinkovito odlucivanje i olakSao pristup
lijekovima, vaZno je uspostaviti
odgovarajuéu suradnju medu
donositeljima odluka u kljucnim fazama
Zivotnog ciklusa lijekova.

Amandman 45

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 25.

Tekst koji je predlozila Komisija

(25) Kako bi se osigurao jedinstven
pristup zajednickom radu predvidenom
ovom Uredbom, potrebno je Komisiji
dodijeliti provedbene ovlasti za
utvrdivanje zajednickog postupovnog i
metodoloSkog okvira za klinicke procjene,
postupke za zajednicke klinicke procjene i
postupke za zajednicka klinicka
savjetovanja. Tamo gdje je to potrebno
trebalo bi izraditi razlicita pravila za
lijekove 1 medicinske proizvode. Pri izradi
takvih pravila Komisija bi trebala uzeti u
obzir rezultate rada zajednickih akcija

Izmjena

(25) Kako bi se osigurao jedinstven
pristup zajednickom radu predvidenom
ovom Uredbom, koordinacijska skupina,
koju cine neovisne i nepristrane
nacionalne i/ili regionalne vlasti i tijela
nadlezni za procjenu zdravstvenih
tehnologija s dokazanim sposobnostima,
treba osmisliti metodologiju za osiguranje
visoke razine kvalitete rada opcéenito.
Komisija treba provedbenim aktima
podrzati spomenutu metodologiju i
zajednicki postupovni okvir za zajednicke
klini¢ke procjene i zajednicka klinicka
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EUnetHTA. Ujedno bi trebala u obzir
uzeti inicijative o procjeni zdravstvenih
tehnologija koje se financiraju sredstvima
programa istrazivanja Obzor 2020. te
regionalne inicijative o procjeni
zdravstvenih tehnologija kao §to su
inicijative Beneluxa i Deklaracije iz
Vallette. Te ovlasti trebale bi se izvrSavati
u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011
Europskog parlamenta i Vijeca.'

13 Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o
utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s
mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad
izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije

(SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).

Amandman 46

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 25.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

savjetovanja. Tamo gdje je to potrebno i
opravdano trebaju se izraditi razlicita
pravila za lijekove i medicinske proizvode.
Pri izradi takvih pravila trebaju se uzeti u
obzir rezultati rada zajednickih akcija
EUnetHTA, a posebno metodoloske
smjernice i predloSke za podnoSenje
dokaza, inicijative o procjeni zdravstvenih
tehnologija koje se financiraju sredstvima
programa istrazivanja Obzor 2020. te
regionalne inicijative o procjeni
zdravstvenih tehnologija kao §to su
inicijative Beneluxa i Deklaracije iz
Vallette. Te ovlasti trebale bi se izvrSavati
u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011

Europskog parlamenta i Vije¢a'>.

13 Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog

parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o
utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s
mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad

izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije
(SL L 55,28.2.2011., str. 13.).

Izmjena

25a) U skladu s HelsinSkom
deklaracijom, metodoloSkim se okvirom
treba jamditi visoku kvalitetu i évrste
klinicke dokaze izborom najprikladnijih
mjerila. Okvir se mora temeljiti na
visokim standardima kvalitete, najboljim
dostupnim znanstvenim dokazima te mora
proizlaziti prvenstveno iz dvostruko
slijepih nasumicnih klinickih ispitivanja,
metaanalize i sustavnih pregleda. Njime
se u obzir moraju uzeti klinicki kriteriji
koji su korisni, relevantni, opipljivi,
konkretni i prilagodeni relevantnom
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Amandman 47

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 25.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 48

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 25.c (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 49

klinickom stanju, pri ¢emu se prednost
mora dati zavrSnim tockama. Dokumenti
koje podnositelj zahtjeva mora priloZiti
trebaju se odnositi na najnovije i javne
podatke.

Izmjena

25 b) Bilo kakve specifi¢nosti u
metodologiji, primjerice za cjepiva,
trebaju biti opravdane i prilagodene vrlo
specificnim okolnostima i imati istu
Znanstvenu rigoroznost i iste znanstvene
standarde, te nikad ne trebaju doéi na
Stetu kvalitete zdravstvenih tehnologija ili
klini¢kih dokaza.

Izmjena

(25 ¢)Komisija treba pruZiti
administrativnu podrSku zajednickom
radu koordinacijske skupine koja, nakon
savjetovanja s dionicima, treba podnijeti
zavr§no izvjeSce o svojem radu.
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Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 26.

Tekst koji je predloZila Komisija

(26) Kako bi se osigurala potpuna
provedivost ove Uredbe te kako bi se ona
prilagodila tehnickom i znanstvenom
razvoju, Komisiji bi trebalo delegirati
ovlastenje za donoSenje akata u skladu s
¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije u pogledu sadrzaja
dokumenata koje je potrebno podnijeti,
izvje§ca, saZetaka izvjeSca klinickih
procjena, sadriaja dokumenata za
zahtjeve te izvjescéa o zajednickim
zhanstvenim savjetovanjima i pravila za
odabir dionika. Posebno je vaino da

Komisija tijekom svojeg pripremnog rada

provede odgovarajuca savjetovanja,
ukljucujudi ona na razgini strucnjaka, te
da se ta savjetovanja provedu u skladu s
nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj
izradi zakonodavstva od 13. travnja
2016." Osobito, kako bi se osiguralo
ravnopravno sudjelovanje u pripremi
delegiranih akata, Europski parlament i
Vijeée trebali bi primiti sve dokumente

istodobno kad i strucnjaci drZava ¢lanica

te bi njihovim strucnjacima sustavno
trebalo odobriti pristup sastancima
strucnih skupina Komisije koje se bave
pripremom delegiranih akata.

™ Meduinstitucijski sporazum Europskog

parlamenta, Vije¢a Europske unije i
Europske komisije o boljoj izradi

zakonodavstva od 13. travnja 2016. (SL L

123, 12.5.2016., str. 1.).

Amandman 50

Izmjena

(26) Komisija treba donositi provedbene
akte o postupovnim pravilima za
zajednicke klinicke procjene, zajednicka
znanstvena savjetovanja i za odabir
dionika.
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Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 27.

Tekst koji je predloZila Komisija

(27) Kako bi se osigurala dostupnost
dostatnih sredstava za zajednicki rad

predviden ovom Uredbom, Unija bi trebala

osigurati sredstva za zajednicki rad i
dobrovoljnu suradnju kao i za okvir
potpore za podupiranje tih aktivnosti.
Sredstva bi trebala obuhvatiti troSkove
izrade izvjeSca o zajednickoj klinickoj
procjeni i zajednickom znanstvenom
savjetovanju. Drzave Clanice trebale bi
imati 1 moguénost Komisiji uputiti
nacionalne stru¢njake kako bi se pruzila
potpora tajniStvu koordinacijske skupine.

Amandman 51

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 28.

Tekst koji je predloZila Komisija

(28) U svrhu olaksavanja zajednickog
rada i razmjene informacija medu
drzavama Clanicama u pogledu procjene

zdravstvenih tehnologija, trebalo bi donijeti

odredbu za uspostavu IT platforme koja
sadrzava odgovarajuée baze podataka i
sigurne kanale za komunikaciju. Komisija

Izmjena

(27) Kako bi se osigurala dostupnost
dostatnih sredstava za zajednicki rad i
stabilnu administrativhu potporu
predvidene ovom Uredbom, Unija bi
trebala osigurati stabilna i stalna javna
sredstva u okviru visegodisnjeg
financijskog okvira za zajednicki rad i
dobrovoljnu suradnju kao i za okvir
potpore za podupiranje tih aktivnosti.
Drzave Clanice trebale bi imati i moguénost
Komisiji uputiti nacionalne stru¢njake
kako bi se pruzila potpora tajnistvu
koordinacijske skupine. Komisija treba
uspostaviti sustav naknada za subjekte
koji razvijaju zdravstvene tehnologije u
okviru kojih se zahtijevaju i zajednicka
zhanstvena savjetovanja i zajednicke
klinicke procjene, a koje su namijenjene
za istraZivanja o nezadovoljenim
medicinskim potrebama. Te se naknade ni
u kojem slucaju ne mogu upotrijebiti za
financiranje zajednickog rada
predvidenog ovom Uredbom.

Izmjena

(28) U svrhu olaksavanja zajednickog
rada i razmjene informacija medu
drzavama Clanicama u pogledu procjene
zdravstvenih tehnologija, trebalo bi donijeti
odredbu za uspostavu IT platforme koja
sadrzava odgovarajuée baze podataka i
sigurne kanale za komunikaciju, kao i sve
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bi ujedno trebala osigurati poveznicu
izmedu IT platforme i drugih podatkovnih
infrastruktura vaznih za potrebe procjene

zdravstvenih tehnologija, kao $to su registri

podataka iz prakse.

Amandman 52

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 28.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 53

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 28.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

informacije o postupku, metodologiji,
osposobljenosti i interesima ocjenjivaca i
sudionika u mreZi dionika te izvjeséa o
zajednickom radu i njegove rezultate, koji
se moraju objaviti. Komisija bi ujedno
trebala osigurati poveznicu izmedu IT
platforme i drugih podatkovnih
infrastruktura vaznih za potrebe procjene
zdravstvenih tehnologija, kao $to su registri
podataka iz prakse.

Izmjena

28 a) Suradnja se treba temeljiti na
nacelu dobrog upravljanja, koje obuhvaca
transparentnost, objektivnost, neovisnost
iskustva i pravedne postupke. Preduvjet
uspjesne suradnje je povjerenje koje se
moze postic¢i samo ako se svi dionici
iskreno angaZiraju te ako se osigura
dostupnost visokokvalitetnih iskustava,
mogucdnosti izgradnje kapaciteta i
visokokvalitetne proizvodnje.

Izmjena

(28b) S obzirom na to da trenutaéno ne
postoji opéeprihvacéena definicija
visokokvalitetnih inovacija ili dodane
terapijske vrijednosti, Unija bi uz
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suglasnost ili konsenzus svih strana
trebala donijeti definicije tih pojmova.

Amandman 54

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 30.

Tekst koji je predloZila Komisija

(30) Tijekom prijelaznog razdoblja
sudjelovanje u zajednic¢kim klinickim
procjenama i zajednickim znanstvenim
savjetovanjima ne bi smjelo biti
obvezujuce za drzave Clanice. To ne bi
smjelo utjecati na obvezu drzava ¢lanica
da na klinicke procjene koje se provode
na nacionalnoj razini primjenjuju
uskladena pravila. Tijekom prijelaznog
razdoblja drzave Clanice koje ne sudjeluju
u zajednickom radu mogu se odluciti na
sudjelovanje u bilo kojem trenutku. Radi
osiguranja stabilne i neometane
organizacije zajednickog rada i
funkcioniranja unutarnjeg trzista, drzavama
¢lanicama koje ve¢ sudjeluju u okviru za
zajednicki rad ne bi se smjelo dopustiti
povlacenje iz okvira.

Izmjena

(30) Tijekom prijelaznog razdoblja
sudjelovanje u zajednic¢kim klinickim
procjenama i zajednickim znanstvenim
savjetovanjima ne bi smjelo biti
obvezujuce za drzave Clanice. Osim toga,
tijekom prijelaznog razdoblja drzave
¢lanice koje ne sudjeluju u zajedniCkom
radu mogu se odluciti na sudjelovanje u
bilo kojem trenutku. Radi osiguranja
stabilne i neometane organizacije
zajednickog rada i1 funkcioniranja
unutarnjeg trzista, drzavama ¢lanicama
koje ve¢ sudjeluju u okviru za zajednicki
rad ne bi se smjelo dopustiti povlacenje iz
okvira. Klinicke procjene koje su u
drZavama Clanicama zapocele prije
primjene ove Uredbe trebaju se nastaviti,
osim ako ih driave ¢lanice odluce
obustaviti.

Amandman 55

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 31.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(31) Nakon prijelaznog razdoblja i prije
nego $to uskladeni sustav za procjenu
zdravstvenih tehnologija uspostavljen

(31) Kako bi se osiguralo da okvir
potpore bude i dalje ucinkovit i isplativ
koliko god je to mogucée, Komisija bi
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trebala objaviti izvjesce o provedbi
odredbi o opsegu zajednickih klinickih
procjena te o funkcioniranju okvira
potpore najkasnije dvije godine nakon
isteka prijelaznog razdoblja. U izvjeScu se
moZe posebno razmotriti postoji li potreba
za prebacivanjem tog okvira potpore na
agenciju Unije i uvodenjem mehanizma
za plaéanje pristojbe putem kojeg bi
subjekti koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju takoder mogli pridonijeti
financiranju zajednickog rada.

ovom Uredbom postane obvezan, Komisija
treba podnijeti izvjesce o procjeni ucinka
koje se odnosi na cijeli uvedeni postupak.
U izvjeScéu o procjeni ucinka treba
ocijeniti, medu ostalim kriterijima,
ostvareni napredak u pogledu pristupa
pacijenata novim zdravstvenim
tehnologijama i funkcioniranja
unutarnjeg trZista, uc¢inak na kvalitetu
inovacija 1 odrZivost zdravstvenih sustava,
kao i prikladnost opsega zajednickih
klinickih procjena i funkcioniranja okvira
potpore.

Amandman 56

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 32.

Tekst koji je predlozila Komisija

(32) Komisija bi trebala provesti
ocjenjivanje ove Uredbe. Na temelju
stavka 22. Meduinstitucijskog sporazuma o
boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja
2016. to se ocjenjivanje treba temeljiti na
pet kriterija koji se odnose na ucinkovitost,
djelotvornost, vaznost, uskladenost i
dodanu vrijednost EU-a te treba biti
podrzano programom praéenja.

Izmjena

(32) Komisija bi trebala provesti
ocjenjivanje ove Uredbe. Na temelju
stavka 22. Meduinstitucijskog sporazuma o
boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja
2016. to se ocjenjivanje treba temeljiti na
pet kriterija koji se odnose na ucinkovitost,
djelotvornost, vaznost, uskladenost i
dodanu vrijednost EU-a te treba biti
podrzano programom praéenja. O
rezultatima te evaluacije takoder treba
obavijestiti Europski parlament i Vijece.

Amandman 57

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 34.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(34) Budu¢i da drzave ¢lanice ne mogu u (34) Buduc¢i da drzave Clanice same ne
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dostatnoj mjeri ostvariti ciljeve ove
Uredbe, odnosno uskladiti pravila drzava
¢lanica o provedbi klini¢kih procjena na
nacionalnoj razini i uspostaviti okvir
obveznih zajednickih klinic¢kih procjena
odredenih zdravstvenih tehnologija na
razini Unije, ve¢ se ti ciljevi, zbog svojeg
opsega 1 svojih u¢inaka, mogu bolje
ostvariti na razini Unije, Unija moze
donijeti mjere u skladu s nacelom
supsidijarnosti iz ¢lanka 5. Ugovora o
Europskoj uniji. U skladu s nacelom
proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku
ova Uredba ne prelazi ono §to je potrebno
za ostvarivanje tih ciljeva,

Amandman 58

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Ovom se Uredbom utvrduje sljedece:

Amandman 59

Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) okvir potpore i1 postupci za suradnju
na procjeni zdravstvenih tehnologija na
razini Unije;

mogu u dostatnoj mjeri ostvariti ciljeve ove
Uredbe, odnosno uskladiti pravila drzava
¢lanica o provedbi klini¢kih procjena
zdravstvenih tehnologija koje su
obuhvadene podrudjem primjene ove
Uredbe, ve¢ se ti ciljevi, zbog svojeg
opsega 1 svojih uc¢inaka, mogu bolje
ostvariti na razini Unije, Unija moZe
donijeti mjere u skladu s na¢elom
supsidijarnosti iz ¢lanka 5. Ugovora o
Europskoj uniji. U skladu s nacelom
proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku
ova Uredba ne prelazi ono §to je potrebno
za ostvarivanje tih ciljeva,

Izmjena

1. Uzimajuéi u obzir rezultate rada
zajednickih akcija EUnetHTA, ovom se
Uredbom utvrduje sljedece:

Izmjena

(a) okvir potpore i1 postupci za suradnju
na klinic¢koj procjeni zdravstvenih
tehnologija na razini Unije;
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Amandman 60

Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) zajednicka pravila za klinicku
procjenu zdravstvenih tehnologija.

Amandman 61

Prijedlog uredbe
Article 1 — paragraph 2

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Ova Uredba ne utjeCe na prava i

obveze drzava ¢lanica koji se odnose na
organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga
1 medicinske skrbi te na dodjelu sredstava

koja su za njih osigurana.

Amandman 62

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 1. — to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(b) zajednicke metodologije za klinicku
procjenu zdravstvenih tehnologija.

Izmjena

2. Ova Uredba ne utjeCe na prava i
obveze drzava ¢lanica koji se odnose na
organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga
1 medicinske skrbi te na dodjelu sredstava
koja su za njih osigurana. Nadalje, ovom se
Uredbom ne zadire u iskljucivu
nacionalnu nadleZnost driava ¢lanica u
pogledu nacionalnih odluka o
odredivanju cijena i naknada.

Izmjena

(b a) ,,in vitro dijagnosticki medicinski
proizvod” znaci in vitro dijagnosticki
medicinski proizvod kako je definiran u
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Amandman 63

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 1. — to¢ka bb (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 64

Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predlozila Komisija

() ,klinicka procjena” znaci
prikupljanje i ocjenjivanje dostupnih
znanstvenih dokaza o zdravstvenoj
tehnologiji u usporedbi s nekom drugom
zdravstvenom tehnologijom ili s vi§e njih
na temelju sljedeéih klinickih domena
procjene zdravstvenih tehnologija: opisa
zdravstvenog problema kojim se bavi
zdravstvena tehnologija i trenuta¢ne
uporabe drugih zdravstvenih tehnologija
kojima se pokusava rijesiti taj zdravstveni
problem, opisa i tehnicke karakterizacije
zdravstvene tehnologije, relativne klinicke
djelotvornosti i relativne sigurnosti
zdravstvene tehnologije;

Uredbi (EU) 2017/746;

Izmjena

(b b) procjena ,,medicinskog proizvoda”
znaci procjena metode koja se sastoji od
viSe medicinskih proizvoda ili metode koja
se sastoji od medicinskog proizvoda i
definiranog lanca zastite ostalih oblika
lijeCenja;

Izmjena

(e) ,zajednicka klini¢ka procjena” znaci
sustavno prikupljanje znanstvenih
informacija, njihovo komparativno
ocjenjivanje i sintezu tih postupaka,
usporedbu predmetne zdravstvene
tehnologije s drugim zdravstvenim
tehnologijama ili postojecim postupcima,
Sto predstavija referentnu vrijednost za
odredenu klini¢ku indikaciju na temelju
najboljih dostupnih klini¢kih znanstvenih
dokaza i relevantnih klinickih kriterija za
pacijente, uzimajuci u obzir sljedece
klinicke domene: opisa zdravstvenog
problema kojim se bavi zdravstvena
tehnologija i trenutacne uporabe drugih
zdravstvenih tehnologija ili postupaka
kojima se pokusava rijesiti taj zdravstveni
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Amandman 65

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 1. — to¢ka ga (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 202

Prijedlog uredbe

Clanak 2. — stavak 1. — to¢ka gb (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

problem, opisa i tehnicke karakterizacije
zdravstvene tehnologije, relativne klinicke
djelotvornosti i relativne sigurnosti
zdravstvene tehnologije;

Izmjena

(g a) ,ocjenjivanje” znaci donoSenje
zakljucaka o dodanoj vrijednosti
predmetnih tehnologija kao dio postupaka
nacionalnog ocjenjivanja u kojima se
mogu razmatrati klinic¢ki i neklinicki
podatci i kriteriji u kontekstu nacionalne
skrbi.

Izmjena

(g b) ,,zdravstveni ishodi relevantni za
pacijente” znaci podaci kojima se
obuhvada ili predvida smrtnost, pobol,
zdravstvena kvaliteta Zivota i Stetni

dogadaji.
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Amandman 66

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
2. Drzave ¢lanice kao ¢lanove 2. Drzave ¢lanice kao ¢lanove
koordinacijske skupine i njezinih koordinacijske skupine i njezinih
podskupina imenuju sveja nacionalna podskupina imenuju nacionalna ili
tijela i institucije koji su nadleZni za regionalna tijela ili institucije koji su na
procjenu zdravstvenih tehnologija te nacionalnoj razini nadleZni za procjenu
Komisiju obavje§c¢uju o tome i o svim zdravstvenih tehnologija.

naknadnim izmjenama. DrZave Clanice
mogu kao ¢lanove koordinacijske skupine
i jedne njezine podskupine ili njih vise
imenovati vise od jednog tijela ili vise od
Jjedne institucije nadleZnih za procjenu
zdravstvenih tehnologija.

Amandman 203

Prijedlog uredbe

Clanak 3. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
3. Koordinacijska skupina donosi 3. Koordinacijska skupina donosi
odluke konsenzusom ili, prema potrebi, odluke konsenzusom ili, prema potrebi,
obi¢nom vecinom glasova. Svaka driava kvalificiranom vecinom glasova.
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¢lanica ima jedan glas.

Amandman 68

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Sastancima koordinacijske skupine
supredsjedaju Komisija i supredsjedatelj
koji se bira medu ¢lanovima skupine na
razdoblje koje je potrebno odrediti u
poslovniku.

Amandman 69

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Clanovi koordinacijske skupine
imenuju svoje predstavnike u
koordinacijskoj skupini i podskupinama
¢iji su ¢lanovi, ad hoc ili trajno, ze
obavjescuju Komisiju o svojem
imenovanju i svim naknadnim
izmjenama.

Postupci koordinacijske skupine su
transparentni, pri Cemu se zapisnici sa
sastanaka i glasovi dokumentiraju i
stavljaju na raspolaganje javnosti,

ukljulujudi razlike u misljenjima.

Izmjena

4.  Sastancima koordinacijske skupine
supredsjedaju Komisija, koja nema pravo
glasovati, i supredsjedatelj, koji se jednom
godisnje na temelju sustava rotacije bira
medu ¢lanovima skupine. Supredsjednici
obavljaju iskljucivo administrativne
zadace.

Izmjena

5. Clanovi koordinacijske skupine, s
obzirom da je rijec¢ o nacionalnim ili
regionalnim tijelima ili institucijama za
procjenu, imenuju svoje predstavnike u
koordinacijskoj skupini i podskupinama
¢iji su ¢lanovi, ad hoc ili trajno. DrZave
¢lanice ta imenovanja mogu opozvati ako
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Amandman 70

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

6.  Clanovi koordinacijske skupine i
njihovi imenovani predstavnici poStuju
nacela neovisnosti, nepristranosti i
povjerljivosti.

je to opravdano s obzirom na uvjete
imenovanja. Medutim, ovisno o opsegu
posla, sastavu podskupina ili traZenom
posebnom znanju, svaku drZavu clanicu
moZe predstavljati viSe strucnjaka za
procjenu, pri cemu se ne dovodi u pitanje
nacelo da svaka drZava c¢lanica prilikom
donosenja odluka ima samo jedan glas.
Pri imenovanjima se u obzir uzima
strucnost potrebna za postizanje ciljeva
odredene podskupine. Europski
parlament, Vijeée i Komisija obavjes¢uju
se o svim imenovanjima i mogucim
opozivima imenovanja.

Izmjena

6.  Kako bi se osigurala visoka kvaliteta
rada, ¢lanovi koordinacijske skupine
biraju se iz nacionalnih ili regionalnih
agencija za procjenu zdravstvenih
tehnologija ili tijela nadleZnih za to
podrudje.

Clanovi koordinacijske skupine te
strucnjaci i ocjenjivaci opéenito ne smiju
imati financijski interes u pogledu
industrije razvoja zdravstvenih
tehnologija ili osiguravajuéih drustava
koji bi mogao utjecati na njihovu
nepristranost. Obvezni su djelovati
neovisno i u javnom interesu te moraju
podnositi godiSnju izjavu o financijskim
interesima. Te se izjave o interesima
spremaju na IT platformi iz lanka 27. i
dostupne su javnosti.

Clanovi koordinacijske skupine na
svakom sastanku prijavljuju svaki posebni
interes za koji bi se moglo smatrati da
negativno utjece na njihovu neovisnost u
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Amandman 71

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

7. Komisija objavljuje popis
imenovanih ¢lanova koordinacijske
skupine i njezinih podskupina na IT
platformi iz ¢lanka 27.

Amandman 72

pogledu tocaka dnevnog reda. U slucaju
sukoba interesa, dotic¢ni ¢lan
koordinacijske skupine povlaci se sa
sastanka dok se razmatraju relevantne
tocke dnevnog reda. Postupovna pravila u
slucaju sukoba interesa donose se u
skladu s ¢lankom 22. stavkom 1. to¢kom
(a) podtockom iii.a.

Radi osiguranja transparentnosti i
osvijesStenosti javnosti te povecanja razine
povjerenja u sustav, svi klini¢ki podaci
koji se procjenjuju imat cée najvisu razinu
transparentnosti i dostupnosti za javnost.
U slucaju da su podaci iz komercijalnih
razloga povjerljivi, ta se povjerljivost
jasno definira i obrazlaZe, a povjerljivi
podaci jasno su razgraniceni i zastic¢eni.

Izmjena

7. Komisija objavljuje aZurirani popis
imenovanih ¢lanova koordinacijske
skupine 1 njezinih podskupina te drugih
strucnjaka, zajedno s njihovim
kvalifikacijama, podrucjima strucnosti i
godiSnjim izjavama o financijskim
interesima, na IT platformi iz ¢lanka 27.

Informacije iz prvog podstavka Komisija
azurira jednom godiSnje te kad god se to
smatra potrebnim u svjetlu eventualnih
novih okolnosti. AZurirane informacije
dostupne su javnosti.

Prijedlog uredbe
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Clanak 3. — stavak 8. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(¢c) osigurava suradnju s odgovaraju¢im
tijelima na razini Unije kako bi se olakSalo
prikupljanje dodatnih dokaza potrebnih za

njezin rad;

Amandman 73

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 8. — totka d

Tekst koji je predloZila Komisija

(d) osigurava odgovarajuce ukljucivanje
dionika u njezin rad,

Amandman 74

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 10.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(¢) suraduje s odgovarajucim tijelima na
razini Unije kako bi se olakSalo
prikupljanje dodatnih dokaza potrebnih za
njezin rad,

Izmjena

(d) osigurava odgovarajuce savjetovanje
s relevantnim dionicima i strucnjacima u
okviru njezina rada. Takva su
savjetovanja dokumentirana, ukljucujuci
javno dostupne izjave o interesima dionika
s kojima je provedeno savjetovanje, te se
uvrstavaju u zavrsno zajednicko izvjesce o
procjeni;

Izmjena

10a. Poslovnik koordinacijske skupine i
njezinih podskupina, dnevni redovi s
njihovih sastanaka, donesene odluke te
podrobnosti i obrazloZenja glasovanja,
ukljucujudi misljenja manjina, u svakom
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Amandman 75

Prijedlog uredbe

Clanak 4. — stavak 2. — podstavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 76

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 3. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(¢c) savjetuje se s Komisijom o nacrtu
godiSnjeg programa rada i uzima u obzir
njezino misljenje.

Amandman 77

Prijedlog uredbe

Clanak 4. — stavak 5.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

se slucaju objavljuju.

Izmjena

Tocke (a), (b) i (c) prvog podstavka
utvrduju se ovisno o razmjeru njihova
utjecaja na pacijente, javno zdravije ili
sustave zdravstvene skrbi.

Izmjena

(¢) na godisnjim sastancima u skladu s

¢lankom 26. savjetuje se s Komisijom o
nacrtu godi$njeg programa rada i uzima u
obzir njezine primjedbe.

Izmjena

5 a. I godisnje izvjesce i godiSnji
program rada objavljuju se na IT
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Amandman 78

Prijedlog uredbe

Clanak 5. — stavak 1. — to¢ka aa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 79

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) medicinskim proizvodima
razvrstanima u klasu IL.b i III. na temelju

¢lanka 51. Uredbe (EU) 2017/745 za koje

su odgovarajuce strucne skupine pruzile
znanstveno misljenje u okviru postupka
savjetovanja u pogledu klini¢ke procjene
na temelju ¢lanka 54. te uredbe;

platformi iz élanka 27.

Izmjena

(a a) drugim lijekovima koji ne podlijezu
postupku odobrenja iz Uredbe (EZ) br.
726/2004 u slucaju da se subjekt koji
razvija zdravstvenu tehnologiju odlucio za
centralizirani postupak odobrenja, pod
uvjetom da predmetni lijekovi
predstavljaju vaznu tehnicku, znanstvenu
ili terapijsku inovaciju, ili je njihovo
odobrenje u interesu javnog zdravlja;

Izmjena

(b) medicinskim proizvodima
razvrstanima u klasu IL.b i III. na temelju
¢lanka 51. Uredbe (EU) 2017/745 za koje
su odgovarajuce strucne skupine pruzile
znanstveno misljenje u okviru postupka
savjetovanja u pogledu klini¢ke procjene
na temelju ¢lanka 54. te uredbe i koji se
smatraju vaznom inovacijom s
potencijalnim znacajnim ucinkom na
Jjavno zdravlje ili sustave zdravstvene
skrbi;
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Amandman 80

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(¢c) invitro dijagnostickim medicinskim

proizvodima razvrstanima u klasu D na
temelju ¢lanka 47. Uredbe (EU)
2017/74617 o kojima su odgovarajuce
struéne skupine iznijele svoje stajaliste u
okviru postupka na temelju ¢lanka 48.
stavka 6. te uredbe.

17 Uredba (EU) 2017/746 Europskog

parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in

vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima te o stavljanju izvan snage
Direktive 98/79/EZ 1 Odluke Komisije
2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017., str.
176.).

Amandman 81

Prijedlog uredbe

Clanak 5. — stavak 2. — to¢ka ea (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(¢c) invitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima razvrstanima u klasu D na
temelju ¢lanka 47. Uredbe (EU)
2017/746[1] o kojima su odgovarajuce
stru¢ne skupine iznijele svoje stajaliste u
okviru postupka na temelju ¢lanka 48.
stavka 6. te uredbe i koji se smatraju
vazZnom inovacijom s potencijalnim
znacajnim ucinkom na javno zdravlje ili
sustave zdravstvene skrbi.

17 Uredba (EU) 2017/746 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in
vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima te o stavljanju izvan snage
Direktive 98/79/EZ 1 Odluke Komisije
2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017., str.
176.).

Izmjena

(e a) potrebe za veéom koli¢inom

klinickih dokaza;
Amandman 82
Prijedlog uredbe
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Clanak 5. — stavak 2. — to¢ka eb (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 83

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

Izvjescéu o zajednickoj klinickoj procjeni
prilaze se sazetak izvjeS¢a i oni se

pripremaju u skladu sa zahtjevima iz ovog

¢lanka te zahtjevima utvrdenima na
temelju Clanaka 11., 22. i 23.

Izmjena

(e b) na zahtjev subjekta koji razvija
zdravstvenu tehnologiju;

Izmjena

Izvjesc¢u o zajednickoj klinickoj procjeni
prilaze se sazetak izvjesca koji sadrZi
barem usporedene klinicke podatke,
zavrSne tocke, kriterije usporedbe,
metodologiju, upotrijebljene klinicke
dokaze i zakljucke u pogledu
djelotvornosti, sigurnosti i relativne
djelotvornosti, ogranicenja procjena,
suprotna misljenja, saZetak provedenih
savjetovanja i primjedbe. Pripremaju se u
skladu sa zahtjevima koje donese
koordinacijska skupina te se objavljuju,
neovisno o zakljuccima izvjeséa.

Za lijekove iz tocke (a) clanka 5. stavka 1.,
koordinacijska skupina donosi izvjesée o
zajednickoj klinickoj procjeni u roku od
80 — 100 dana radi jamcenja uskladenosti
s rokovima za utvrdivanje cijena i
naknada koji su utvrdeni u Direktivi
Vije¢a 89/105/EEZ'".

e Direktiva 89/105/EEZ od 21. prosinca
1988. o transparentnosti mjera kojima se
ureduje odredivanje cijena lijekova za
humanu uporabu i njihovo ukljucivanje u
nacionalne sustave zdravstvenog
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osiguranja (SL L 40, 11.2.1989., str. 8).

Amandman 84

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Imenovana podskupina od
odgovarajucih subjekata koji razvijaju
zdravstvenu tehnologiju zahtijeva
podnosSenje dokumentacije koja sadrzava
informacije, podatke i dokaze potrebne za
zajednicku klinicku procjenu.

Izmjena

2. Imenovana podskupina od subjekta
koji razvija zdravstvenu tehnologiju
zahtijeva podnoSenje sve dostupne
aZurirane dokumentacije koja sadrzava
informacije, podatke i studije, ukljucujuci
negativne i pozitivne rezultate, potrebne za
zajednicku klini¢ku procjenu.
Dokumentacija ukljucuje sve dostupne
podatke obavljenih ispitivanja i svih
studija u kojima se koristila predmetna
tehnologija jer su i jedni i drugi prijeko
potrebni kako bi se zajamdila visoka
kvaliteta procjena.

Za lijekove iz tocke (a) Clanka 5. stavka 1.
minimalna dokumentacija ukljucuje:

(a)

(b) naznaku statusa odobrenja za
stavljanje u promet;

(c) ako je dostupno, europsko javno
izvje§ce o procjeni (EPAR), ukljucujuci
saZetak opisa svojstava (SPC); Europska
agencija za lijekove koordinacijskoj
skupini pruza relevantna usvojena
izvje§ca o znanstvenoj procjeni;

predmetni spis;

(d) prema potrebi, rezultate dodatnih
studija koje je zahtijevala koordinacijska
skupina i koji su bili dostupni subjektu
koji razvija zdravstvenu tehnologiju;

(e) prema potrebi i ako su dostupna
subjektu koji razvija zdravstvenu
tehnologiju, ve¢ dostupna izvjescéa o
procjenama zdravstvenih tehnologija za
predmetnu zdravstvenu tehnologiju;
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(f) informacije o studijama i registrima
studija koje su dostupne subjektima koji
razvijaju zdravstvenu tehnologiju.

Subjekti koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju moraju podnijeti sve
zahtijevane podatke.

Ocjenjivaci mogu pristupiti i javnim
bazama podataka i izvorima klinickih
informacija poput registara pacijenata,
baza podataka ili europskih referentnih
mreZa, ako se to smatra potrebnim za
nadopunu informacija dobivenih od
subjekta koji razvija zdravstvene
tehnologije i provedbu tocnije klinicke
procjene zdravstvene tehnologije. Te su
informacije javne kako bi se procjena
mogla reproducirati.

Ocjenjivaci i subjekti koji razvijaju
zdravstvenu tehnologiju moraju biti
medusobno neovisni i nepristrani. Od
subjekata koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju moze se zatraZiti savjet, no oni
ne smiju aktivno sudjelovati u postupku
ocjenjivanja.

Amandman 85

Prijedlog uredbe

Clanak 6. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

2.a Koordinacijska skupina moZe
opravdano smatrati da, u slucaju lijekova
za rijetke bolesti, ne postoji materijalni
razlog ili dodatni dokaz koji ide u prilog
dodatnoj klinickoj analizi izvan procjene
znacajne dobrobiti koju je veé provela
Europska agencija za lijekove.

Amandman 86
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Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3.  Imenovana podskupina medu svojim

¢lanovima imenuje procjenjivaca i
suprocjenjivaca koji provode zajednicku
klini¢ku procjenu. Pri imenovanju u obzir
se uzima znanstvena stru¢nost potrebna za
procjenu.

Amandman 87

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 5. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija
5. Zakljucci izvjes¢a o zajednickoj
klinickoj procjeni ograniceni su na
sljedece:

Amandman 88

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 5. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) analizu relativnih ucinaka

Izmjena

3.  Imenovana podskupina medu svojim
¢lanovima imenuje procjenjivaca i
suprocjenjivaca koji provode zajednicku
klinicku procjenu. Procjenjivac i
suprocjenjivac razlikuju se od onih koji su
prethodno imenovani na temelju ¢lanka
13. stavka 3., osim u iznimnim i
opravdanim slucajevima u kojima nije
dostupna potrebna posebna strucnost, te
podloZno odobrenju koordinacijske
skupine. Pri imenovanju u obzir se uzima
znanstvena strucnost potrebna za procjenu.

Izmjena

5. Zakljucci izvjes¢a o zajednickoj
klinickoj procjeni ukljucuju:

Izmjena

(a) analizu relativne ucinkovitosti i
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zdravstvene tehnologije koja se procjenjuje
na zdravstvene ishode odabrane za
procjenu koji su relevantni za pacijente;

Amandman 89

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 5. — toka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) stupanj sigurnosti relativnih u¢inaka
na temelju dostupnih dokaza.

Amandman 90

Prijedlog uredbe

Clanak 6. — stavak 5. — podstavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

sigurnosti zdravstvene tehnologije koja se
procjenjuje u pogledu klini¢kih zavrsSnih
tocki relevantnih za klinicki subjekt i
skupinu pacijenata odabranih za
procjenu, ukljucujuci mortalitet,
morbiditet i kvalitetu Zivota, u odnosu na
Jjedno ili viSe usporednih lijeCenja koje
utvrduje koordinacijska skupina;

Izmjena

(b) stupanj sigurnosti relativnih u¢inaka
na temelju najboljeg dostupnog klinickog
dokaza i u usporedbi s najboljim
standardnim terapijama. Procjena se
temelji na klinickim zavrSnim tockama
utvrdenima prema medunarodnim
standardima medicine zasnovane na
dokazima, osobito u vezi s poboljSanjem
zdravstvenog stanja, skracéivanjem
trajanja bolesti, produljenjem
preZivljavanja, smanjenjem nuspojava ili
poboljSanjem kvalitete Zivota. Usto se
navode i razlike medu podskupinama.

Izmjena

Zakljuéci ne ukljuéuju ocjenu.
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Procjenjivac i suprocjenjivac osiguravaju
da je odabir relevantnih skupina
pacijenata reprezentativan za driave
¢lanice sudionice kako bi im se omogudilo
donosenje prikladnih odluka o
financiranju takvih tehnologija iz
nacionalnih proracuna za zdravstvenu

izvjesca o zajednickoj klini¢koj procjeni
procjenjivac zakljuci da su za dovrSetak
izvjescéa potrebni dodatni dokazi od
subjekta podnositelja koji razvija
zdravstvenu tehnologiju, on moze od
imenovane podskupine zatraZiti obustavu
utvrdenog roka za pripremu izvjesc¢a te
zatraziti dodatne dokaze od subjekta koji
razvija zdravstvenu tehnologiju. Nakon §to
se posavjetuje sa subjektom koji razvija
zdravstvenu tehnologiju o vremenu
potrebnom za pripremu potrebnih dodatnih
dokaza, procjenjivac u zahtjevu navodi

broj radnih dana za koji je potrebno

zastitu.
Amandman 205
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 6.
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
6.  Ako u bilo kojoj fazi pripreme nacrta 6.  Ako u bilo kojoj fazi pripreme nacrta

izvjesca o zajednickoj klini¢koj procjeni
procjenjivac zakljuci da su za dovrSetak
izvjescéa potrebni dodatni dokazi od
subjekta podnositelja koji razvija
zdravstvenu tehnologiju, on moze od
imenovane podskupine zatraZiti obustavu
utvrdenog roka za pripremu izvjesc¢a te
zatraziti dodatne dokaze od subjekta koji
razvija zdravstvenu tehnologiju. Nakon §to
se posavjetuje sa subjektom koji razvija
zdravstvenu tehnologiju o vremenu
potrebnom za pripremu potrebnih dodatnih
dokaza, procjenjivac u zahtjevu navodi

broj radnih dana za koji je potrebno
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obustaviti pripremu. obustaviti pripremu. Kada tijekom
postupka postanu dostupni novi klinicki
podaci, predmetni subjekt koji razvija
zdravstvenu tehnologiju o tim novostima i

samoinicijativno obavjestava

procjenjivaca.
Amandman 92
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 7.
Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
7. Clanovi imenovane podskupine daju 7. Clanovi imenovane podskupine ili

koordinacijske skupine daju svoje
primjedbe tijekom pripreme nacrta izvjesca
o zajednickoj klini¢koj procjeni 1 sazetka
izvjesca, i to unutar minimalnog roka od
30 radnih dana.

svoje primjedbe tijekom pripreme nacrta
izvjescéa o zajednickoj klinickoj procjeni i
sazetka izvjeS¢a. Primjedbe moZe davati i
Komisija.

Amandman 93

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 8.

Tekst koji je predlozila Komisija

8.  Procjenjivac¢ dostavlja nacrt izvjescéa
o zajednickoj klinickoj procjeni i saZetak
izvjesca subjektu podnositelju koji razvija
zdravstvenu tehnologiju te odreduje rok u
kojem taj subjekt moZe podnijeti
primjedbe.

Izmjena

8. Procjenjivac¢ dostavlja nacrt izvjescéa
o zajednickoj klinickoj procjeni i saZetak
izvjescéa subjektu koji razvija zdravstvenu
tehnologiju radi iznoSenja primjedbi.
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Amandman 94

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 9.

Tekst koji je predlozila Komisija

9.  Imenovana podskupina osigurava
da dionici, ukljucujudi pacijente i klinicke
strucnjake, imaju priliku dostaviti
primjedbe tijekom pripreme nacrta
izvje§ca o zajednickoj klinickoj procjeni i
saZetka izvjeséa te odreduje rok u kojem
mogu podnijeti primjedbe.

Amandman 95

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 10.

Tekst koji je predloZila Komisija

10. Nakon primitka i razmatranja
primjedbi dostavljenih u skladu sa
stavcima 7., 8.1 9., procjenjiva¢ uz pomoc¢
suprocjenjivaca finalizira nacrt izvje$céa o
zajednickoj klinickoj procjeni i1 sazetka
izvjesca te ta izvjeSca dostavlja
imenovanoj podskupini i Komisiji na
ocitovanje.

Amandman 96

Prijedlog uredbe

Izmjena

9.  Pacijenti, organizacije potrosaca,
zdravstveni djelatnici, nevladine
organizacije, ostala udruzenja subjekata
koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju i
klinicki strucnjaci mogu podnijeti
primjedbe unutar roka koji odreduje
imenovana podskupina.

Komisija na IT platformi iz clanka 27.
objavljuje izjave o interesima svih dionika
koji su sudjelovali u savjetovanju.

Izmjena

10. Nakon primitka i razmatranja
primjedbi dostavljenih u skladu sa
stavcima 7., 8.1 9., procjenjiva¢ uz pomoc¢
suprocjenjivaca finalizira nacrt izvje$céa o
zajednickoj klinickoj procjeni i1 sazetka
izvjesca te ta izvjeSca dostavlja
koordinacijskoj skupini na ocitovanje.
Komisija na IT platformi iz ¢lanka 27.
objavljuje sve primjedbe na koje treba
pravovremeno odgovoriti.
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Clanak 6. — stavak 11.

Tekst koji je predlozila Komisija

11. Procjenjivac¢ uz pomo¢
suprocjenjivaca uzima u obzir primjedbe
imenovane podskupine i Komisije te
zavrsni nacrt izvjeSca o zajednickoj
klini¢koj procjeni i sazetak izvjesca
dostavlja koordinacijskoj skupini na
odobrenje.

Izmjena

11. Procjenjivac¢ uz pomo¢
suprocjenjivaca uzima u obzir primjedbe
koordinacijske skupine te zavrini nacrt
izvjesca o zajednickoj klini¢koj procjeni i
sazetak izvjesc¢a dostavlja koordinacijskoj
skupini na zavr$no odobrenje.

Amandman 206

Prijedlog uredbe

Clanak 6. — stavak 12.

Tekst koji je predlozila Komisija

12.  Koordinacijska skupina odobrava
zavrs$no izvjescée o zajednickoj klinickoj
procjeni i zavrSni sazetak izvjes¢a

konsenzusom, kad god je to moguce, ili,

prema potrebi, obicnom veéinom.

Izmjena

12.  Koordinacijska skupina odobrava
zavrs$no izvjescée o zajednickoj klinickoj
procjeni i zavrSni sazetak izvjes¢a

konsenzusom, kad god je to moguce, ili,

prema potrebi, kvalificiranom ve¢inom.

Razlicita stajalista i razlozi na kojima se
temelje ta stajalista biljeZe se u zavr§nom

izvjescu.

Zavrsno izvje§cée obuhvaca analizu

osjetljivosti ako postoji najmanje jedan od
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sljededih elemenata:

(a) razli¢ita miSljenja o studijama koje
je potrebno iskljuciti zbog ozbiljne

pristranosti;

(b) razlicita stajalista u slucaju
iskljucivanja studija zbog toga §to ne

odraZavaju najnoviji tehnoloski razvoj; ili

(c) kontroverze u vezi s definicijom
pragova neprimjenjivosti u pogledu

zavr$nih tocaka relevantnih za pacijente.

Odabir jednog ili viSe komparatora i
zavrSnih tocaka relevantnih za pacijente
mora biti medicinski opravdan i

dokumentira se u zavr§nom izvjescéu.

Zavr$no izvjescée sadrii i rezultate
zajednickog znanstvenog savjetovanja
provedenog u skladu s clankom 13.
Izvje$c¢a o znanstvenom savjetovanju

objavijuju se po zavrietku zajednickih

klinic¢kih procjena.
Amandman 98
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 13.
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
13. Procjenjivac osigurava da su iz 13. Procjenjivac osigurava da odobreno
odobrenog izvjeséa o zajednickoj klinickoj izvje§ce o zajednickoj klinickoj procjeni 1
procjeni i saZetka izvjes¢a uklonjene sve saZetak izvjes¢a sadrZe klinicke
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informacije poslovno osjetljive naravi.

Amandman 99

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 14.

Tekst koji je predlozila Komisija

14. Koordinacijska skupina dostavlja
odobreno izvjesce o zajednickoj klini¢koj
procjeni i odobreni sazetak izvjeSca
subjektu podnositelju koji razvija
zdravstvenu tehnologiju te Komisiji.

Amandman 100

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 14.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

informacije koje su predmet procjene te
podatke o koristenoj metodologiji i
ispitivanjima. Procjenjivac se o izvjeSéu
prije njegove objave savjetuje sa
subjektom koji razvija zdravstvene
tehnologije. Subjekt koji razvija
zdravstvenu tehnologiju ima rok od 10
radnih dana da obavijesti procjenjivaca o
svim informacijama koje smatra
povjerljivima i da opravda njihovu
poslovno osjetljivu narav. Kao zadnje
rjeSenje, procjenjivac i suprocjenjivac¢
odlucuju o opravdanosti zahtjeva za
povjerljivost koji je podnio subjekt koji
razvija zdravstvenu tehnologiju.

Izmjena

14. Koordinacijska skupina dostavlja
odobreno izvjesce o zajednickoj klini¢koj
procjeni i odobreni sazetak izvjeS¢a
subjektu podnositelju koji razvija
zdravstvenu tehnologiju te Komisiji, koja
¢e oba izvjescéa objaviti na IT platformi.

Izmjena
14.a Nakon zaprimanja odobrenog
izvje§ca o zajednickoj klinickoj procjeni i
saZetka izvje$§ca, subjekt podnositelj koji
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Amandman 101

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 14.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 102

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 14.c (novi)

razvija zdravstvenu tehnologiju moZe u
roku od sedam radnih dana pisanim
putem dostaviti prigovor koordinacijskoj
skupini i Komisiji. U tom slucaju subjekt
koji razvija zdravstvenu tehnologiju pruza
detaljno obrazloZenje svojeg prigovora.
Koordinacijska skupina ocjenjuje
prigovor u roku od 7 radnih dana i po
potrebi preispituje izvjesce.

Koordinacijska skupina odobrava i
podnosi zavrSno izvjesée o zajednickoj
klinickoj procjeni, saZetak izvjeséa i
dokument s obja$njenjima u kojem navodi
na koji se nacin postupalo s prigovorima
subjekta podnositelja koji razvija
zdravstvenu tehnologiju i Komisije.

Izmjena

14.b Izvjescée o zajednickoj klinickoj
procjeni i saZetak izvjeScéa izraduju se u
razdoblju od najmanje 80, a najvise 100
dana, osim u opravdanim slucajevima u
kojima je zbog klinic¢kih potreba nuzno
ubrzati ili usporiti postupak.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
12694/18 SK/md 62
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Amandman 103

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Ako Komisija smatra da su
odobreno izvjesée o zajednickoj klinickoj
procjeni i odobreni saZetak izvjeSéa u
skladu s materijalnim i postupovnim
zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi,
najkasnije 30 dana nakon primitka
odobrenog izvjescéa i odobrenog sazetka
izvjesc¢a od koordinacijske skupine
uvrstava naziv zdravstvene tehnologije
koja je predmet odobrenog izvjescéa i
odobrenog sazetka izvjeS¢a na popis

tehnologija koje su podvrgnute zajednickoj

klini¢koj procjeni (,,Popis procijenjenih
zdravstvenih tehnologija” ili ,,Popis™).

Amandman 104

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 2.

14.c Ako subjekt koji razvija zdravstvenu
tehnologiju iz opravdanih razloga povuce
zahtjev za odobrenje stavljanja u promet
ili ako Europska agencija za lijekove
zaustavi procjenu, o tome se obavjestava
koordinacijska skupina kako bi ona
zakljucila postupak zajednicke klinicke
procjene. Komisija objavljuje razloge za
povlacenje zahtjeva ili zakljucenje
postupka procjene na IT platformi iz
¢lanka 27.

Izmjena

1.  Komisija najkasnije 30 dana nakon
primitka odobrenog izvjes¢a i odobrenog
sazetka izvjeSc¢a od koordinacijske skupine
uvrStava naziv zdravstvene tehnologije
koja je predmet izvjesc¢a i odobrenog
sazetka izvjesca, bez obzira na to je li
usvojeno, na popis tehnologija koje su
podvrgnute zajednic¢koj klinickoj procjeni
(,,Popis procijenjenih zdravstvenih
tehnologija” ili ,,Popis™).
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Tekst koji je predlozila Komisija

2. Akouroku od 30 dana nakon
primitka odobrenog izvjesc¢a o zajednickoj
klini¢koj procjeni i odobrenog sazetka
izvjes¢a Komisija zakljuci da odobreno
izvjescée o zajednickoj klinickoj procjeni i
odobreni sazetak izvjesca nisu u skladu s
materijalnim i postupovnim zahtjevima
utvrdenima u ovoj Uredbi, Komisija
obavjesc¢uje koordinacijsku skupinu o
razlozima svojih zakljucaka i od nje trazi
reviziju izvjeSca i saZetka izvjeséa.

Amandman 105

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Imenovana podskupina razmatra
zakljucke iz stavka 2. i poziva subjekta
koji razvija zdravstvenu tehnologiju da do
za to odredenog roka dostavi primjedbe.
Imenovana podskupina revidira izvjesce o
zajednickoj klinickoj procjeni i sazetak
izvjesca, pritom uzimajudi u obzir
primjedbe osobe koja razvija zdravstvenu
tehnologiju. Procjenjivac uz pomo¢
suprocjenjivaca unosi odgovarajuce
izmjene u igvjeSce o zajednickoj klinickoj
procjeni i saZetak izvjeséa te ih dostavija
koordinacijskoj skupini. Primjenjuje se
Clanak 6. stavci 12. i 14.

Amandman 106

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 4.

Izmjena

2. Akouroku od 30 dana nakon
primitka odobrenog izvjesc¢a o zajednickoj
klini¢koj procjeni i odobrenog sazetka
izvjes¢a Komisija zakljuci da odobreno
izvjescée o zajednickoj klinickoj procjeni i
odobreni sazetak izvjesca nisu u skladu s
postupovnim pravnim zahtjevima
utvrdenima u ovoj Uredbi, Komisija
obavjesc¢uje koordinacijsku skupinu o
razlozima svojih zakljucaka i, uz
obrazloZenje, trazi reviziju procjene.

Izmjena

3.  Imenovana podskupina revidira
izvjescée o zajednickoj klinickoj procjeni i
sazetak izvjeSca, a pritom prije davanja
konacnog misljenja uzima u obzir
primjedbe koje je Komisija iznijela s
postupovnog stajalista.
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Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Nakon podnoSenja izmijenjenog
odobrenog izvje§ca o zajednickoj klinickoj
procjeni i saZetka izvjeScéa te ako Komisija
smatra da su izmijenjeno odobreno
izvjeScée o zajednickoj klinickoj procjeni i
izmijenjeni odobreni saZetak izvjeSéa u
skladu s materijalnim i postupovnim
zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi,
naziv zdravstvene tehnologije koja je
predmet izvjescéa i saZetka izvjeséa
uvrstava na Popis procijenjenih
zdravstvenih tehnologija.

Amandman 107

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Ako Komisija zakljuci da
izmijenjeno odobreno izvjesée o
zajednickoj klinickoj procjeni 1 izmijenjeni
odobreni sazetak izvjeséa nisu u skladu s
materijalnim i postupovnim zahtjevima
utvrdenima u ovoj Uredbi, odbija na Popis
uvrstiti naziv zdravstvene tehnologije.
Komisija o tome obavjesc¢uje
koordinacijsku skupinu, navodeci razloge
neuvrstenja. Na predmetnu zdravstvenu
tehnologiju ne primjenjuju se obveze iz
¢lanka 8. Koordinacijska skupina o time
obavjescuje subjekta podnositelja koji
razvija zdravstvenu tehnologiju te u svoje
godisnje izvjesce ukljucuje sazetak
informacija o tim izvje$¢ima.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

5. Ako Komisija zakljuci da
izmijenjeno odobreno izvjesée o
zajednickoj procjeni 1 izmijenjeni odobreni
sazetak izvjeS¢a nisu u skladu s
postupovnim zahtjevima utvrdenima u ovoj
Uredbi, zdravstvena tehnologija koja se
procjenjuje ukljucuje se na Popis, zajedno
sa saZetkom izvjeScéa o procjeni i
primjedbama Komisije, a sve to se
objavijuje na IT platformi iz élanka 27.
Komisija o tome obavjescuje
koordinacijsku skupinu, navodec¢i razloge
za sastavljanje negativnog izvje§c¢a. Na
predmetnu zdravstvenu tehnologiju ne
primjenjuju se obveze iz ¢lanka 8.
Koordinacijska skupina o time obavjescuje
subjekta podnositelja koji razvija
zdravstvenu tehnologiju te u svoje godisnje
1zvjesce ukljucuje sazetak informacija o
tim izvje$¢ima.
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Amandman 108

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6.  Zazdravstvene tehnologije uvrstene
na Popis procijenjenih zdravstvenih
tehnologija Komisija objavljuje odobreno
izvjesce o zajednickoj klini¢koj procjeni i
odobreni sazetak izvjesca na IT platformi
iz ¢lanka 27. te ih stavlja na raspolaganje
subjektu podnositelju koji razvija
zdravstvenu tehnologiju najkasnije 10
radnih dana nakon njihova uvrstenja na
Popis.

Amandman 109

Prijedlog uredbe

Clanak 8. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

1. DrZave Clanice:

Amandman 110

Prijedlog uredbe
Clanak 8. — stavak 1. — to¢ka a

Izmjena

6.  Zazdravstvene tehnologije uvrstene
na Popis procijenjenih zdravstvenih
tehnologija Komisija na IT platformi iz
¢lanka 27. objavljuje odobreno izvjesce o
zajednickoj klinickoj procjeni i odobreni
sazetak izvjeSca, kao i sve primjedbe
dionika i privremena izvjesca, te ih stavlja
na raspolaganje subjektu podnositelju koji
razvija zdravstvenu tehnologiju najkasnije
10 radnih dana nakon njihova uvrsStenja na
Popis.

Izmjena

l.  Za zdravstvene tehnologije uvrstene
na Popis procijenjenih zdravstvenih
tehnologija ili za one za koje je pokrenuta
zajednicka klinicka procjena, driave
Clanice:
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Tekst koji je predlozila Komisija

(a) me provode klini¢ku procjenu ili
Jjednakovrijedan postupak procjene
zdravstvene tehnologije koja je uvrstena
na Popis procijenjenih zdravstvenih
tehnologija ili za koju je pokrenut
postupak zajednicke klinic¢ke procjene;

Amandman 111

Prijedlog uredbe
Clanak 8. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija
(b)  u svojim procjenama zdravstvenih
tehnologija na nacionalnoj razini
primjenjuju izvjeséa o zajednickoj
klinickoj procjeni.

Amandman 112

Prijedlog uredbe

Clanak 8. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(a) u svojim procjenama zdravstvenih
tehnologija na nacionalnoj razini koriste
izvje§ca o zajednickoj klinickoj procjeni;

Izmjena

(b) ne provode ponovnu zajednicku
klini¢ku procjenu na razini driave
¢lanice.

Izmjena

l.a Zahtjev iz stavka 1. tocke (b) driave
Clanice ili regije ne sprecava da provedu
procjene u pogledu dodane klinicke
vrijednosti predmetnih tehnologija u
sklopu nacionalnih ili regionalnih
postupaka ocjenjivanja u kojima se mogu
razmatrati klinicki i neklinic¢ki podaci i
dokazi koji su specifi¢ni za predmetnu
driavu Clanicu, a koji nisu ukljuceni u
zajednicku klini¢ku procjenu te su nuZni

12694/18
PRILOG

SK/md 67
HR



za zavrSetak procjene zdravstvenih
tehnologija ili postupak utvrdivanja cijena
i naknada.

Takvim dodatnim procjenama mogu se
usporediti predmetne tehnologije i
komparatori koji predstavljaju najbolji
dostupni standard utemeljen na dokazima
u predmetnoj driavi ¢lanici i koji, unato¢
zahtjevu doticne driave ¢lanice tijekom
faze utvrdivanja opsega, nisu ukljuceni u
zajednicku klinicku procjenu. U okviru
takvih procjena tehnologiju se moZe, na
temelju klinicke prakse ili postavki
odabranih za nadoknadu, ocijeniti i u
kontekstu skrbi koji je specifican za
predmetnu driavu ¢lanicu.

Svaka je takva mjera opravdana, potrebna
i proporcionalna za postizanje tog cilja, a
nijednom se takvom mjerom ne duplicira
rad obavljen na razini Unije i ne odgada
pristup pacijenta tim tehnologijama bez
opravdanja.

DrZave Elanice obavjesScéuju Komisiju i
koordinacijsku skupinu o svojoj namjeri
nadopunjavanja zajednicke klinicke
procjene, uz obrazloZenje takvog
postupka.

Amandman 113

Prijedlog uredbe
Clanak 8. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Drzave Clanice obavje§éuju Komisiju
o ishodu procjene zdravstvene tehnologije
koja je predmet zajednicke klinicke
procjene u roku od 30 dana nakon
dovrsetka te procjene. Toj se obavijesti
prilaZu informacije o nacinu na koji su
zakljuéci izvjeséa o zajednickoj klinickoj
procjeni primijenjeni u cjelokupnoj
procjeni zdravstvene tehnologije. Komisija

Izmjena

2. Drzave Clanice na IT platformi iz
¢lanka 27. predstavljaju informacije o
nacinu na koji se uzima u obzir izvjescée o
zajednickoj klinickoj procjeni u okviru
procjene zdravstvene tehnologije na razini
driava ¢lanica, kao i druge klinicke
podatke i dodatne dokaze koji su uzeti u
obzir, kako bi Komisija mogla olaksati
razmjenu tih informacija izmedu drzava
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olak$ava razmjenu tih informacija izmedu
drzava Clanica putem IT platforme iz
clanka 27.

¢lanica.

Amandman 114

Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) upocetnom izvjescu o zajednickoj
klinickoj procjeni navedena je potreba za
azuriranjem nakon $to postanu dostupni
dodatni dokazi za daljnju procjenu.

Izmjena

(b) upocetnom izvjescu o zajednickoj
klinickoj procjeni navedena je potreba za
azuriranjem nakon $to postanu dostupni
dodatni dokazi za daljnju procjenu, u roku

koji je odreden u tom izvjescu.

Amandman 115

Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 1. — to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(ba) na zahtjev driave clanice ili subjekta

koji razvija zdravstvenu tehnologiju koji
smatra da postoje novi klinicki dokazi;

Amandman 116

Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 1. — to¢ka bb (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
12694/18 SK/md
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Amandman 117

Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 1. — podstavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 118

Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Koordinacijska skupina moze
azurirati zajednicke klini¢ke procjene ako
to zatrazi jedan njezin Clan ili vise njih.

(bb) ako pet godina nakon procjene
postoje vazni novi klinicki dokazi ili ranije
ako se pojave novi dokazi ili klinicki
podaci.

Izmjena

U slucajevima iz tocaka (a), (b), (ba) i (bb)
prvog podstavka subjekt koji razvija
zdravstvenu tehnologiju dostavlja dodatne
informacije. U suprotnome, ¢lanak 8. ne
bi se viSe primjenjivao na prethodnu
zajednicku procjenu.

Baza podataka ,,EVIDENT?” nastavlja s
radom u cilju prikupljanja klinickih
dokaza koji se dobivaju na temelju
koristenja zdravstvene tehnologije u
stvarnim uvjetima, kao i radi pracenja
rezultata u podrudju zdravija.

Izmjena

2. Koordinacijska skupina moze
azurirati zajednicke klini¢ke procjene ako
to zatrazi jedan njezin Clan ili viSe njih.

AZuriranja zajednickih klini¢kih procjena
traZe se kada su objavljene ili stavljene na
raspolaganje nove informacije koje nisu
bile dostupne u trenutku sastavljanja
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Amandman 119

Prijedlog uredbe

Clanak 11. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Komisija provedbenim aktima

odreduje postupovna pravila za sljedece:

Amandman 120

Prijedlog uredbe
Clanak 11. — stavak 1. — to¢ka a

pocetnog zajednickog izvjeséa. Kada se
traZi aZuriranje zajednickog izvjesca,
driava ¢lanica koja ga je predloZila moZe
aZurirati zajednicko klinicko izvjeSée i
predloZiti njegovo usvajanje u drugim
driavama ¢lanicama postupkom
uzajamnog priznavanja. Pri aZuriranju
zajednickog klinickog izvjeséa driava
¢lanica primjenjuje metode i standarde
kako ih je utvrdila koordinacijska
skupina.

Ako se driave ¢lanice ne mogu sloZiti oko
aZuriranja, predmet se upucuje
koordinacijskoj skupini. Koordinacijska
skupina odlucuje hoce li se provesti
aZuriranje na temelju novih informacija.

Ako je aZuriranje odobreno postupkom
uzajamnog priznavanja ili nakon $to je
koordinacijska skupina donijela odluku,
smatra se da je zajednicko klinicko
izvje§ce aZurirano.

Izmjena

1. U skladu s ovom Uredbom Komisija
provedbenim aktima odreduje postupovna
pravila za sljedece:
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Tekst koji je predlozila Komisija

(a) podnoSenje informacija, podataka i
dokaza od strane subjekata koji razvijaju
zdravstvene tehnologije;

Amandman 121

Prijedlog uredbe
Clanak 11. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija

(¢) odredivanje detaljnih postupovnih
koraka i njihova vremenskog okvira te
cjelokupnog trajanja zajednickih klinickih
procjena;

Amandman 122

Prijedlog uredbe
Clanak 11. — stavak 1. — to¢ka f

Tekst koji je predlozila Komisija

(f) suradnju s prijavijenim tijelima i
stru¢nim skupinama na pripremi i
azuriranju zajednickih klinic¢kih procjena
medicinskih proizvoda.

Amandman 123

Prijedlog uredbe
Clanak 12. — stavak 1. — podstavak 1.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

(¢) odredivanje detaljnih postupovnih
koraka i njihova vremenskog okvira;

Izmjena

(f)  suradnju s tijelima i stru¢nim
skupinama.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Subjekti koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju mogu zatraziti zajednicko
znanstveno savjetovanje s koordinacijskom
skupinom za potrebe dobivanja
znanstvenog savjeta o podacima i
dokazima koji ée se moZda zahtijevati u
okviru zajednicke klinicke procjene.

Izmjena

Subjekti koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju mogu zatraziti zajednicko
znanstveno savjetovanje s koordinacijskom
skupinom za potrebe dobivanja
znanstvenog savjeta o klini¢kim aspektima
za optimalnu izradu znanstvenih studija i
istrazivanja kako bi se prikupili najbolji
znanstveni dokazi, poboljSala
predvidljivost, uskladili prioriteti
istrazivanja i povecala kvaliteta i
ucinkovitost tih istraZivanja, u cilju
dobivanja najboljeg dokaza.

Amandman 124

Prijedlog uredbe
Clanak 12. — stavak 2. — to¢ka fa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(fa) klinicki prioriteti istraZivanja na
razini Unije;

Amandman 125

Prijedlog uredbe
Clanak 12. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3.  Koordinacijska skupina u roku od 15
dana nakon primanja zahtjeva obavjescuje
subjekta koji razvija zdravstvenu
tehnologiju koji je podnio zahtjev o tome
hoce li pokrenuti zajedni¢ko znanstveno
savjetovanje. Ako koordinacijska skupina

Izmjena

3.  Koordinacijska skupina u roku od 15
dana nakon primanja zahtjeva obavjescuje
subjekta koji razvija zdravstvenu
tehnologiju koji je podnio zahtjev o tome
hoce li pokrenuti zajedni¢ko znanstveno
savjetovanje. Ako koordinacijska skupina
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odbije zahtjev, o tome obavjes¢uje subjekta odbije zahtjev, o tome obavjes¢uje subjekta

koji razvija zdravstvenu tehnologiju 1 koji razvija zdravstvenu tehnologiju 1
obrazlaze to odbijanje na temelju kriterija obrazlaze to odbijanje na temelju kriterija
iz stavka 2. iz stavka 2.

Zajednickim znanstvenim savjetovanjima
ne dovode se u pitanje objektivnost i
neovisnost zajednickih tehnoloSkih
procjena, kao ni rezultati ni zakljucci
istih. Procjenivac i suprocjenjivac koji su
imenovani za njihovu provedbu u skladu s
¢lankom 13. stavkom 3. razlikuju se od
procjenjivaca i suprocjenjivaca
imenovanih u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 3. ove Uredbe za zajednicku
tehnolosku procjenu.

Predmet i saZetak sadriaja savjetovanja
objavijuju se na IT platformi iz ¢lanka 27.

Amandman 126

Prijedlog uredbe

Clanak 13. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
Priprema izvjescéa o zajednickom Postupak zajednickog znanstvenog
znanstvenom savjetovanju savjetovanja

Amandman 127

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
Izvjesce o zajednickom znanstvenom Izvjesce o zajednickom znanstvenom
savjetovanju priprema se u skladu sa savjetovanju priprema se u skladu sa
zahtjevima iz ovog ¢lanka te u skladu s zahtjevima iz ovog ¢lanka te u skladu s
postupovnim pravilima 1 dokumentacijom postupkom i1 dokumentacijom utvrdenima
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utvrdenima na temelju ¢lanaka 16.1 17.

Amandman 128

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Imenovana podskupina zahtjeva od
subjekta koji razvija zdravstvenu
tehnologiju da dostavi dokumentaciju koja
sadrzava informacije, podatke 1 dokaze
potrebne za zajednic¢ko znanstveno
savjetovanje.

Amandman 129

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 3.

na temelju ¢lanaka 16.117.

Izmjena

2. Imenovana podskupina zahtijeva od
subjekta koji razvija zdravstvenu
tehnologiju da dostavi dostupnu i
aZuriranu dokumentaciju koja sadrzava
sve faze obrade informacija, podatke i
studije potrebne za zajednicko znanstveno
savjetovanje, kao Sto su dostupni podaci iz
svih obavljenih ispitivanja i svih studija u
kojima se koristila predmetna tehnologija.
Zbog ogranicenog broja pacijenata
ukljucenih u klinic¢ka ispitivanja i/ili
nedostatka komparativnih lijekova za
lijekove za rijetke bolesti moZe se razviti
prilagoden hodogram klinicke procjene.
Sve te informacije stavljaju se na
raspolaganje javnosti po zavrSetku
zajednickih klinickih procjena.

Imenovana podskupina i predmetni
subjekt koji razvija zdravstvenu
tehnologiju odriavaju zajednicki sastanak
na temelju dokumentacije opisane u
prvom podstavku.
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Tekst koji je predlozila Komisija

3. Imenovana podskupina medu svojim
¢lanovima imenuje procjenjivaca i
suprocjenjivaca koji su nadlezni za
provodenje zajednickog znanstvenog
savjetovanja. Pri imenovanju u obzir se
uzima znanstvena strucnost potrebna za
procjenu.

Izmjena

3. Imenovana podskupina medu svojim
¢lanovima imenuje procjenjivaca i
suprocjenjivaca koji su nadlezni za
provodenje zajednickog znanstvenog
savjetovanja, a koji nisu isti procjenjivac i
suprocjenjivac koji ée biti imenovani u
skladu s ¢lankom 6. stavkom 3. Pri
imenovanju u obzir se uzima znanstvena
strucnost.

Amandman 130

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

7. Procjenjivac dostavlja nacrt izvjesca
o zajedni¢kom znanstvenom savjetovanju
subjektu podnositelju koji razvija
zdravstvenu tehnologiju te odreduje rok u
kojem navedeni subjekt moZe podnijeti
primjedbe.

Izmjena

7. Procjenjivac dostavlja nacrt izvjesca
o zajedni¢kom znanstvenom savjetovanju
subjektu koji razvija zdravstvenu
tehnologiju da ga komentira i odreduje
rok za te primjedbe.

Amandman 131

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 8.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

8.  Imenovana podskupina osigurava 8. Subjekt koji razvija zdravstvenu
da dionici, ukljucujudi pacijente i klinicke tehnologiju, pacijenti, zdravstveni
strucnjake, tijekom pripreme nacrta djelatnici i klinicki strucnjaci mogu
izvje§ca o zajednickom znanstvenom dostaviti primjedbe tijekom zajednickog
savjetovanju imaju priliku dostaviti svoje
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primjedbe te odreduje rok u kojem to
mogu uciniti.

Amandman 132

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 9.

Tekst koji je predloZila Komisija

9.  Nakon primitka 1 razmatranja
primjedbi dostavljenih u skladu sa
stavcima 6., 7. 1 8., procjenjiva¢ uz pomoc¢
suprocjenjivaca finalizira nacrt izvjeScéa o
zajednickom znanstvenom savjetovanju te
taj nacrt izvjeS¢a dostavlja imenovanoj
podskupini na oCitovanje.

Amandman 133

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 10.

Tekst koji je predloZila Komisija

10. Ako se zajednic¢ko znanstveno
savjetovanje provodi usporedno sa

znanstvenim savjetovanjem koje osigurava
Europska agencija za lijekove, procjenjivaé

nastoji zajedno s Agencijom uskladiti
zakljucke izvjeséa o zajednickom

zhanstvenog savjetovanja.

Izmjena

9.  Nakon primitka 1 razmatranja
informacija i primjedbi dostavljenih u
skladu sa stavcima 2., 6., 7.1 8.,
procjenjiva¢ uz pomo¢ suprocjenjivaca
finalizira nacrt izvjes¢a o zajednickom
znanstvenom savjetovanju te taj nacrt
1zvjesc¢a dostavlja imenovanoj podskupini
na ocitovanje. Sve primjedbe, koje su
javne i na koje se mora na zahtjev
odgovoriti, objavljuju se na IT platformi iz
Clanka 27. nakon finalizacije zajednicke
klinicke procjene. Objavljene primjedbe
ukljuéuju primjedbe dionika i razilaZenja
u misljenjima medu ¢élanovima
podskupine do kojih je doslo tijekom
postupka.

Izmjena

10. Ako se zajednic¢ko znanstveno
savjetovanje provodi usporedno sa
znanstvenim savjetovanjem koje
organizira Europska agencija za lijekove,
procjenjivac nastoji uskladiti raspored.
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znanstvenom savjetovanju sa zakljuccima

Znanstvenog savjetovanja.

Amandman 207

Prijedlog uredbe

Clanak 13. — stavak 12.

Tekst koji je predloZila Komisija

12. Koordinacijska skupina odobrava
zavrs$no izvjeScée o zajedniCkom
znanstvenom savjetovanju konsenzusom,
kad god je to moguce, ili, prema potrebi,
obi¢nom vec¢inom drzava Clanica,
najkasnije 100 dana nakon pocetka

pripreme izvjes$¢a iz stavka 4.

Amandman 135

Prijedlog uredbe
Clanak 14. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Koordinacijska skupina uvrstava
anonimizirani sazetak informacija o

zajednickim znanstvenim savjetovanjima u
svoja godiSnja izvjeséa i na IT platformu iz

Izmjena

12. Koordinacijska skupina odobrava
zavrs$no izvjeScée o zajedniCkom
znanstvenom savjetovanju konsenzusom,
kad god je to moguce, ili, prema potrebi,
kvalificiranom ve¢inom drzava Clanica,
najkasnije 100 dana nakon pocetka

pripreme izvjes$¢a iz stavka 4.

Izmjena

2. Koordinacijska skupina uvrstava
sazetak informacija o zajedni¢kim
znanstvenim savjetovanjima u svoja
godisnja izvjescéa i na IT platformu iz
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¢lanka 27.

Amandman 136

Prijedlog uredbe
Clanak 14. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3.  Drzave clanice ne provode
znanstveno savjetovanje ili
jednakovrijedno savjetovanje o
zdravstvenoj tehnologiji za koju je
pokrenut postupak zajednickog
znanstvenog savjetovanja i ako je sadrZaj
zahtjeva jednak onome obuhvacéenom
zajednickim znanstvenim savjetovanjem.

Amandman 137

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) podnoSenje zahtjeva subjekata koji

razvijaju zdravstvenu tehnologiju i njihovo

ukljucivanje u pripremu izvjesca o
zajednickom znanstvenom savjetovanju;

¢lanka 27. Te informacije obuhvacéaju
predmet savjetovanja i primjedbe.

IzvjeSc¢a o znanstvenom savjetovanju
objavijuju se po zavrietku zajednickih
klini¢kih procjena.

Izmjena

3.  Drzave clanice ne provode
znanstveno savjetovanje ili
jednakovrijedno savjetovanje o
zdravstvenoj tehnologiji iz ¢lanka 5. za
koju je pokrenut postupak zajednickog
znanstvenog savjetovanja, osim ako u
obzir nisu bili uzeti dodatni klinic¢ki
podaci i dokazi koji se smatraju nuzZnima.
Takva nacionalna znanstvena
savjetovanja Salju se Komisiji radi objave
na IT platformi iz clanka 27.

Izmjena

(a) podnoSenje zahtjeva subjekata koji
razvijaju zdravstvenu tehnologiju;
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Amandman 138

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija
(d) savjetovanje s pacijentima,

klini¢kim struénjacima i drugim
relevantnim dionicima;

Amandman 139

Prijedlog uredbe

Clanak 17. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

Komisija je u skladu s ¢lankom 31.

ovlastena za donosSenje delegiranih akata

koji se odnose na:

Amandman 140

Prijedlog uredbe

Clanak 17. — stavak 1. — to¢ka a — uvodni dio

Izmjena

(d) podnosenje primjedbi pacijenata,
zdravstvenih djelatnika, udruga
pacijenata, socijalnih partnera,
nevladinih organizacija, klinickih
strucnjaka 1 drugih relevantnih dionika;

Izmjena

Komisija je u skladu s élancima 30. i 32.

ovlastena za donosenje provedbenih akata

koji se odnose na:

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(a) sadriaj sljedeieg: (a) postupak:
Amandman 141
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Prijedlog uredbe

Clanak 17. — stavak 1. — tofka a — podtocka iii.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 142

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — toka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) pravila za odredivanje dionika s
kojima se potrebno savjetovati za potrebe
ovog odjeljka.

Amandman 143

Prijedlog uredbe
Clanak 18. — stavak 2. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) udrugama pacijenata;

Izmjena

iii.a ukljucivanja dionika za potrebe
ovog odjeljka, ukljucujucéi pravila o
sukobu interesa. Izjave o financijskim
interesima objavijuju se i uvid u njih
mogu dobiti svi dionici. Dionici i
strucnjaci koji se nalaze u sukobu
interesa ne sudjeluju u procesu.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

(b) udrugama pacijenata i potrosaca te
zdravstvenim djelatnicima na svojem
godiSnjem sastanku;
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Amandman 144

Prijedlog uredbe
Clanak 18. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 145

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

1.  Komisija podupire suradnju i
razmjenu znanstvenih informacija medu

drzavama Clanicama u pogledu sljedeceg:

Amandman 146

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 1. — to¢ka da (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

2.a Priizradi studije, koordinacijska
skupina osigurava primjerenu zaStitu
poslovno povjerljivih informacija koje je
dostavio subjekt koji razvija zdravstvenu
tehnologiju. Radi postizanja tog cilja
koordinacijska skupina subjektu koji
razvija zdravstvenu tehnologiju daje
priliku da dostavi primjedbe u vezi sa
sadriajem studije i propisno uzima te
primjedbe u obzir.

Izmjena

1.  Komisija podupire svaku daljnju
suradnju i razmjenu znanstvenih
informacija medu drzavama ¢lanicama u
pogledu sljedeéih pitanja:

Izmjena
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Amandman 147

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 1. — to¢ka db (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 148

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 1. — to¢ka dc (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 149

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 1. — to¢ka dd (nova)

(da) klinickih procjena lijekova i
medicinskih proizvoda koje provode
driave Clanice;

Izmjena

(db) mjera povezanih s milosrdnim
davanjem lijekova u klinic¢koj praksi, u
cilju poboljsanja dokaza i izrade registra
u tu svrhu;

Izmjena

(dc) izrade smjernica o najboljim
medicinskim praksama na temelju
znanstvenih dokaza;

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
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Amandman 150

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 1. — to¢ka de (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 151

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Suradnja iz stavka 1. tocaka (b) 1 (c)
moze se provoditi primjenom postupovnih
pravila utvrdenih u skladu s ¢lankom 11. 1
zajednickih pravila utvrdenih u skladu s
¢lancima 22. 1 23.

Amandman 152

Prijedlog uredbe
Clanak 20. — stavak 1. — totka b

(dd) smanjenja ulaganja u zastarjele
tehnologije;

Izmjena

(de) postroZivanja pravila o prikupljanju
klinic¢kih dokaza i njihovu praéenju.

Izmjena

3. Suradnja iz stavka 1. to¢aka (b), (¢),
(db) 1 (de) moze se provoditi primjenom
postupovnih pravila utvrdenih u skladu s
¢lankom 11. i zajednickih pravila utvrdenih
u skladu s ¢lancima 22. 1 23.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(b) klinicke procjene lijekova i Brise se.
medicinskih proizvoda koje provode
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driave Clanice.

Amandman 153

Prijedlog uredbe
Clanak 20. — stavak 1. — podstavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Gdje je to relevantno i primjereno, driave
¢lanice potice se na primjenu zajednickih
postupovnih pravila i metodologije iz ove
Uredbe za klinicke procjene lijekova i
medicinskih proizvoda koji nisu ukljuceni
u podrucje primjene ove Uredbe, a koje
drZave c¢lanice provode na nacionalnoj

razini.
Amandman 154
Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 1. — uvodni dio
Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
1.  Komisija donosi provedbene akte 1. Uzimajuéi u obzir rezultate rada koji
koji se odnose na: je veé poduzet u okviru zajednickih akcija

EUnetHTA i nakon savjetovanja sa svim
relevantnim dionicima, Komisija donosi
provedbene akte koji se odnose na:

Amandman 155

Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 1. — to¢ka a — podtocka i.
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Tekst koji je predlozila Komisija

1. osiguranju neovisnosti i
transparentnosti klini¢kih procjena koje
provode tijela i institucije zdravstvene
tehnologije, bez sukoba interesa;

Amandman 156

Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 1. — to¢ka a — podtocka ii.

Tekst koji je predloZila Komisija

ii.  mehanizmima za interakciju izmedu
institucija zdravstvene tehnologije i
subjekata koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju tijekom klini¢kih procjena;

Amandman 157

Prijedlog uredbe

Clanak 22. — stavak 1. — to¢ka a — podtocka iii.

Tekst koji je predlozila Komisija

ili.  savjetovanju s pacijentima,
klinickim strucnjacima 1 drugim
dionicima u okviru klini¢kih procjena.

Izmjena

1. osiguranju neovisnosti i
transparentnosti klini¢kih procjena koje
provode ¢lanovi koordinacijske skupine,
bez sukoba interesa, u skladu s ¢lankom 3.
stavcima 6. i 7.;

Izmjena

ii.  mehanizmima za interakciju izmedu
institucija zdravstvene tehnologije i
subjekata koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju tijekom klini¢kih procjena, pri
C¢emu se vodi racuna o odredbama
prethodnih ¢lanka;

Izmjena

iii. primjedbama pacijenata,
zdravstvenih djelatnika, udruga
potroSaca, klinic¢kih strucnjaka i drugih
dionika u okviru klinickih procjena te o
valjano obrazloZenim odgovorima na njih,
pri Cemu se vodi racuna o odredbama
prethodnih ¢lanaka;
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Amandman 158

Prijedlog uredbe

Clanak 22. — stavak 1. — tofka a — podtocka iii.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 159

Prijedlog uredbe

Izmjena

iii.a rjeSavanju mogucih sukoba
interesa;

Clanak 22. — stavak 1. — to¢ka a — podtocka iii.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 160

Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) metodologije koje se upotrebljavaju
za osmisljavanje sadrZaja i strukture
klinickih procjena.

Izmjena

iii.b osiguravanju da se procjena
medicinskih proizvoda moZe provesti u
prikladnom trenutku nakon stavljanja na
triiste, Sto omogucduje korisStenje podataka
o klinickoj ucinkovitosti, ukljucujudi
stvarne podatke. Prikladan trenutak
utvrdit ée se u suradnji s relevantnim
dionicima.

Izmjena

(b) mehanizam kaZnjavanja u slucaju
da subjekt koji razvija tehnologiju ne
ispunjava zahtjeve u pogledu dostavljanja
dostupnih informacija, kako bi se
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Amandman 208/rev

Prijedlog uredbe

Clanak 22. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

zajamcila kvaliteta postupka.

Izmjena

l.a Uroku od [6 mjeseci] od datuma
stupanja na snagu ove Uredbe
koordinacijska skupina izraduje nacrt
provedbene uredbe o metodologijama koje
se trebaju dosljedno primjenjivati pri
provodenju zajednickih klinic¢kih procjena
i savjetovanja te utvrduje sadrzaj tih
procjena i savjetovanja. Metodologije se
razvijaju na temelju postojecih
metodoloSkih smjernica i predloZaka za
podnosenje dokaza mreze EUnetHTA. U
svakom slucaju metodologije moraju

udovoljavati sljedecim kriterijima:

(a) metodologije se temelje na visokim
standardima kvalitete i najboljim
dostupnim znanstvenim dokazima koji
proizlaze, kad je to prakti¢no izvedivo i
eticki opravdano, prvenstveno iz

dvostruko slijepih randomiziranih
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klinickih ispitivanja, metaanalize i

sustavnih pregleda;

(b) procjene relativne ucinkovitosti
temelje se na zavrSnim tockama
relevantnima za pacijenta, uz kriterije koji
su korisni, relevantni, opipljivi, konkretni
i prilagodeni predmetnom klinickom

stanju;

(c) metodologijama se vodi raCuna o
posebnostima novih postupaka i
odredenih vrsta lijekova za koje u
trenutku izdavanja odobrenja za
stavljanje u promet ima manje dostupnih
klinickih dokaza (kao $to su lijekovi za
rijetke bolesti ili uvjetna odobrenja za
stavljanje u promet). Medutim, nijedan
takav nedostatak dokaza ne sprecava
prikupljanje dodatnih dokaza koje je
potrebno naknadno nadzirati i koji mogu
zahtijevati naknadno ocjenjivanje, a koji
ne utjecu na sigurnost pacijenata’ ili

znanstvenu kvalitetu;

(d)  kriteriji usporedbe su referentni za
predmetni klinicki subjekt te najbolji i/ili
najce$ce koristeni tehnoloSki ili

postupovni kriterij usporedbe;

(e) kada je rijec o lijekovima, subjekti
koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju
moraju, za potrebe klinicke procjene,
koordinacijskoj skupini dostaviti dosje u

formatu eCTD koji podnose Europskoj
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agenciji za lijekove radi dobivanja
centraliziranog odobrenja. Taj dosje

ukljucuje izvjesée o klinickoj studiji;

(f) informacije koje subjekt koji razvija
tehnologije mora priloZiti odnose se na
najnovije i javne podatke. Neispunjavanje
tog zahtjeva moZe dovesti do primjene

mehanizma kaZnjavanja;

(g) klinicka ispitivanja su studije koje se
par excellence provode u biomedicinskom
podrudju tako da se koriStenje neke druge
vrste studije, primjerice epidemioloSke,
moZe ograniciti na iznimne slucajeve i

mora biti u potpunosti opravdano;

(h) u zajednickim metodama te
zahtjevima za podatke i mjerenjima
ishoda u obzir se uzimaju specifiénosti
medicinskih proizvoda i in vitro

dijagnostickih medicinskih proizvoda;

(i)  kad je rijec o cjepivima,
metodologijom se uzima u obzir doZivotni
ucinak cjepiva u prikladnom vremenskom
razdoblju analiza, neizravni ucinci poput
kolektivnog imuniteta i elementi koji nisu
povezani s cjepivom, primjerice stope

procijepljenosti povezane s programima;

(G) ako je to izvedivo u praksi i eticki
opravdano, subjekt koji razvija
zdravstvenu tehnologiju provodi najmanje

jedno randomizirano kontrolirano
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klinicko ispitivanje u kojem na temelju
klinicki relevantnih ishoda usporeduje
svoju tehnologiju s aktivnim usporednim
lijekom koji se u vrijeme izrade ispitivanja
smatra jednim od najboljih dokazanih
oblika lije¢enja (standardno lijecenje), ili
se primjenjuje u najces¢em obliku
lijecenja ako ne postoji standardno
lijeCenje. Taj subjekt stavlja na
raspolaganje podatke i rezultate
provedenih usporednih ispitivanja u
dosjeu s dokumentacijom koji se podnosi

na zajednicku klinicku procjenu.

Ako je rije¢ 0 medicinskom proizvodu,
metodologija se prilagodava njegovim
znacajkama i posebnostima, a kao
polaziste se uzima metodologija koju je

ve¢ razvio EUnetHTA.

Koordinacijska skupina podnosi svoj
nacrt provedbene uredbe Komisiji na

potvrdivanje.

U roku od [3 mjeseca] od primitka nacrta
mjere, Komisija odlucuje hoée li ga
potvrditi putem provedbenog akta koji se
donosi u skladu s postupkom ispitivanja iz

Clanka 30. stavka 2.

Ako Komisija ne namjerava potvrditi
nacrt mjere ili ga namjerava djelomicno
potvrditi, ili ako predlaZe izmjene, vraéa
nacrt koordinacijskoj skupini s

objasnjenjem razloga. Koordinacijska
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Amandman 162

Prijedlog uredbe
Clanak 23. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

Komisija je u skladu s ¢lankom 31.
ovlastena za donoSenje delegiranih akata
koji se odnose na:

Amandman 163

skupina moZe u razdoblju od [Sest
tjedana| izmijeniti nacrt mjere na temelju
Komisijinih naputaka i predloZenih

izmjena, te ga ponovno podnijeti Komisiji.

Ako po isteku [razdoblja od Sest tiedana]
koordinacijska skupina ne podnese
izmijenjeni nacrt mjere ili podnese nacrt
mjere koji nije izmijenjen tako da je u
skladu s izmjenama koje je predloZila
Komisija, Komisija moZe donijeti
provedbenu uredbu s izmjenama koje ona

smatra relevantnima ili ga moZe odbaciti.

Ako koordinacijska skupina ne podnese
nacrt mjere Komisiji u roku koji je u
skladu sa [stavkom 1.], Komisija moZe
donijeti provedbenu uredbu bez nacrta

koordinacijske skupine.

Izmjena

Koordinacijska skupina u skladu s
postupkom iz Clanka 2. stavka 1. tocke (a)
utvrduje:

Prijedlog uredbe
12694/18 SK/md 92
PRILOG GIP.2 HR



Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka a — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(a) sadriaj (a) format i predloske:

Amandman 164

Prijedlog uredbe
Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(b) pravila za odredivanje dionika s (b) pravila za odredivanje dionika s
kojima se potrebno savjetovati za potrebe kojima se potrebno savjetovati za potrebe
poglavlja II. odjeljka 1. i ovog poglavlja. poglavlja II. odjeljka 1. i ovog poglavlja

neovisno o ¢lanku 26.

Amandman 165

Prijedlog uredbe

Clanak 24. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Financiranje sredstvima Unije Financiranje

Amandman 166

Prijedlog uredbe
Clanak 24. — stavak 2.a (novi)
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Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

2.a Unija je duZna pobrinuti se za
stabilno i trajno javno financiranje
zajednickog rada na procjeni zdravstvenih
tehnologija koji se obavlja bez izravnog ili
neizravnog financiranja subjekata koji
razvijaju zdravstvene tehnologije.

Amandman 167

Prijedlog uredbe
Clanak 24. — stavak 2.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

2.b  Komisija moZe uspostaviti sustav
naknada za subjekte koji razvijaju
zdravstvene tehnologije u okviru kojih se
traZe i zajednicka znanstvena savjetovanja
i zajednicke klinicke procjene, a koje su
namijenjene za istraZivanja o klinickim
prioritetima ili nezadovoljenim
medicinskim potrebama. Taj sustay
naknada ni u kojem slucaju nije
namijenjen za financiranje aktivnosti
predvidenih ovom Uredbom.

Amandman 168

Prijedlog uredbe
Clanak 25. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(a) usvojim je prostorijama domacin i (a) usvojim je prostorijama domacin i
supredsjedatelj sastanaka koordinacijske supredsjedatelj sastanaka koordinacijske

skupine s pravom izraZavanja misljenja,
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skupine;

Amandman 169

Prijedlog uredbe
Clanak 25. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) osigurava tajnistvo za koordinacijsku

skupinu te pruza administrativnu i
znanstvenu potporu te informaticku
podrsku;

Amandman 170

Prijedlog uredbe
Clanak 25. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) provjerava obavlja li se rad
koordinacijske skupine na neovisan i
transparentan nacin;

Amandman 171

Prijedlog uredbe
Clanak 25. — stavak 1. — to¢ka f

Tekst koji je predloZila Komisija

(f) olaksava suradnju s odgovaraju¢im
tijelima na razini Unije na zajedni¢kom

ali bez prava glasa;

Izmjena

(b) osigurava tajnistvo za koordinacijsku
skupinu te pruza administrativnu i
informati¢ku podrsku;

Izmjena

(d) provjerava obavlja li se rad
koordinacijske skupine na neovisan i
transparentan nacin, u skladu s utvrdenim

poslovnikom;

Izmjena

(f) olaksava suradnju s odgovaraju¢im
tijelima na razini Unije na zajedni¢kom
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radu na medicinskim proizvodima,
ukljucujuéi razmjenu povjerljivih
informacija.

Amandman 172

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Komisija uspostavlja mrezu dionika
putem otvorenog poziva za podnoSenje
prijava i odabirom prikladnih organizacija
dionika na temelju kriterija odabira
utvrdenih otvorenim pozivom za
podnoSenje prijava.

Amandman 173

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 2.

radu na medicinskim proizvodima,
ukljucujuéi razmjenu informacija.

Izmjena

1.  Komisija uspostavlja mrezu dionika
putem otvorenog poziva za podnoSenje
prijava i odabirom prikladnih organizacija
dionika na temelju kriterija odabira
utvrdenih otvorenim pozivom za
podnoSenje prijava, kao Sto su legitimnost,
zastupljenost, transparentnost i
odgovornost.

Organizacije kojima je namijenjen
otvoreni poziv za podnoSenje prijava jesu
udruge pacijenata, potroSacke udruge,
nevladine organizacije iz podrudja
zdravstvene zastite, subjekti koji razvijaju
zdravstvene tehnologije i zdravstveni
djelatnici.

Pri odabiru ¢lanova mreZe dionika
primjenjuju se najbolje prakse u
sprecavanju sukoba interesa.

U mreZu dionika ukljucena su i dva
predstavnika Europskog parlamenta.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
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2. Komisija objavljuje popis
organizacija dionika uklju¢enih u mrezu
dionika.

Amandman 174

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 3. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Komisija organizira ad hoc sastanke

izmedu mreZe dionika i koordinacijske
skupine u sljedece svrhe:

Amandman 175

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 3. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) obavjeséivanje dionika o radu
skupine;

Amandman 176

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 3. — to¢ka b

2.  Komisija objavljuje popis
organizacija dionika uklju¢enih u mrezu
dionika. Dionici ne smiju biti u sukobu
interesa, a njihove se izjave o sukobu
interesa objavljuju na IT platformi.

Izmjena

3. Komisija najmanje jednom godisnje
organizira sastanak izmedu mreze dionika
1 koordinacijske skupine radi promicanja
konstruktivnog dijaloga. Funkcije mreze
dionika obuhvaéaju sljedece:

Izmjena

(a) razmjena informacija o radu
koordinacijske skupine i postupku
procjene;
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Tekst koji je predlozila Komisija

(b) razmjena informacija o radu
koordinacijske skupine.

Amandman 177

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 3. — to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 178

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 3. — to¢ka bb (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(b) sudjelovanje u seminarima i
radionicama ili posebnim aktivnostima
koji se organiziraju u vezi s konkretnim
aspektima;

Izmjena

(ba) podupiranje pristupa stvarnim
iskustvima u vezi s bole§¢u i njihovu
tretmanu te stvarne uporabe zdravstvenih
tehnologija u cilju boljeg razumijevanja
vrijednosti koju dionici daju prikupljenim
znanstvenim dokazima tijekom postupka
procjene;

Izmjena

(bb) doprinos usredotocenijoj i
ucinkovitijoj komunikaciji s dionicima i
medu njima radi podupiranja njihove
uloge u racionalnoj i sigurnoj upotrebi
zdravstvenih tehnologija;
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Amandman 179

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 3. — to¢ka bc (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 180

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 3. — to¢ka bd (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 181

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 3. — podstavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 182

Izmjena

(bc) sastavljanje popisa prioriteta za
medicinska istraZivanja;

Izmjena

(bd) traZenje misljenja o godiSnjem
programu rada i godiSnjoj studiji koju
priprema koordinacijska skupina;

Izmjena

Interesi i osnivacki dokumenti dionika,
kao i saZetak godiSnjih sastanaka i
mogudih aktivnosti objavljuju se na IT
platformi iz ¢lanka 27.

12694/18
PRILOG

GIP.2

SK/md



Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija
4.  Na zahtjev koordinacijske skupine
Komisija poziva pacijente i klinicke
stru¢njake koje imenuje mreza dionika da

prisustvuju sastancima koordinacijske
skupine kao promatraci.

Amandman 183

Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija
1.  Komisija uspostavlja i odrzava IT

platformu koja sadrzava informacije o
sljede¢em:

Amandman 184

Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 1. — to¢ka da (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

4. Na zahtjev koordinacijske skupine
Komisija poziva pacijente, zdravstvene
djelatnike 1 klinicke stru¢njake koje
imenuje mreza dionika da prisustvuju
sastancima koordinacijske skupine kao
promatraci.

Izmjena

1.  Nadovezujudi se na rad zajednickih
akcija EUnetHTA, Komisija uspostavlja i
odrzava IT platformu koja sadrzava
informacije o sljedecem:

Izmjena

(da) popisu élanova koordinacijske
skupine, njezinih podskupina i drugih
strucnjaka, zajedno s njihovim izjavama o
financijskim interesima;
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Amandman 185

Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 1. — to¢ka db (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 186

Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 1. — to¢ka dc (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 187

Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 1. — to¢ka dd (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 188

Izmjena

(db) svim podacima koji se moraju
objaviti u skladu s ovom Uredbom;

Izmjena

(dc) konacnim izvje$¢ima o zajednickim
klini¢kim procjenama i saZecima tih
izvje§céa dostupnim u formatu
razumljivom laicima na svim sluZbenim
jezicima Europske unije;

Izmjena

(dd) popisima organizacija ukljucenih u
mreZu dionika;
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Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2.  Komisija osigurava da tijela driava
¢lanica, ¢lanovi mreZe dionika i javnost
imaju prikladnu razinu pristupa
informacijama na IT platformi.

Amandman 189

Prijedlog uredbe

Clanak 28. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Izvjesée o provedbi

Amandman 190

Prijedlog uredbe
Clanak 28. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Najkasnije dvije godine nakon isteka
prijelaznog razdoblja navedenog u ¢lanku
33. stavku 1. Komisija objavijuje izvjesce
o provedbi odredbi o opsegu zajednickih
klini¢kih procjena te o funkcioniranju
okvira potpore iz ovog poglavija.

Izmjena

2.  Komisija osigurava javni pristup
informacijama na IT platformi.

Izmjena

Izvjesée o procjeni prijelaznog razdoblja

Izmjena

Na kraju prijelaznog razdoblja navedenog
u Clanku 33. i prije no $to uskladeni sustav
za procjenu zdravstvenih tehnologija
uspostavljen ovom Uredbom postane
obvezan, Komisija podnosi izvjesée o
procjeni ucinka koje se odnosi na cijeli
uvedeni postupak i u kojemu se ocjenjuje,
medu ostalim kriterijima, ostvareni
napredak u pogledu pristupa pacijenata
novim zdravstvenim tehnologijama i
funkcioniranja unutarnjeg trZista, ucinak
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na kvalitetu inovacija kao §to su razvoj
inovativnih lijekova u podrucjima s
nezadovoljenim potrebama, na odrZivost
zdravstvenih sustava, kvaliteta procjene
zdravstvenih tehnologija i kapacitet na
nacionalnoj i regionalnoj razini kao i
prikladnost opsega zajednickih klinickih
procjena i funkcioniranja okvira potpore.

Amandman 191

Prijedlog uredbe
Clanak 31.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

Clanak 31. BriSe se.

IzvrSavanje delegiranja ovlasti

1.  Ovlast za donoSenje delegiranih
akata dodjeljuje se Komisiji podloZno
uvjetima utvrdenima u ovom clanku.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih
akata i Slanaka 17. i 23. dodjeljuje se
Komisiji na neodredeno vrijeme pocevsi
od ... [unijeti datum stupanja na snagu
ove Uredbe].

3. Europski parlament ili Vijeée u
svakom trenutku mogu opozvati
delegiranje ovlasti iz Clanaka 17. i 23.
Odlukom o opozivu prekida se delegiranje
ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv
pocinje proizvoditi ucinke sljedeceg dana
od dana objave spomenute odluke u
Sluzbenom listu Europske unije ili na
kasniji dan naveden u spomenutoj odluci.
On ne utjece na valjanost delegiranih
akata koji su veé na snazi.

4.  Prije donoSenja delegiranog akta
Komisija se savjetuje sa strucnjacima koje
je imenovala svaka drZava ¢lanica u
skladu s nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj
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izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

5. Cim donese delegirani akt, Komisija
ga istovremeno priopc¢uje Europskom
parlamentu i Vijecu.

6.  Delegirani akt donesen na temelju
¢lanaka 17. i 23. stupa na snagu samo
ako Europski parlament ili Vijece u roku
od dva mjeseca od priopcéenja tog akta
Europskom parlamentu i Vijeéu na njega
ne podnesu nikakav prigovor ili ako su
prije isteka tog roka i Europski parlament
i Vijece obavijestili Komisiju da nece
podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje
za dva mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.

Amandman 192

Prijedlog uredbe

Clanak 32. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Priprema provedbenih i delegiranih akata Priprema provedbenih akata

Amandman 193

Prijedlog uredbe
Clanak 32. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
1.  Komisija najkasnije do datuma 1.  Komisija najkasnije do datuma
pocetka primjene ove Uredbe donosi pocetka primjene ove Uredbe donosi
provedbene i delegirane akte iz clanaka provedbene akte iz ¢lanaka 11., 16., 17. 1
11.,16., 17, 22.123. 22.
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Amandman 194

Prijedlog uredbe
Clanak 32. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija
2. Komisija pri pripremi navedenih
provedbenih i delegiranih akata uzima u

obzir posebne znacajke sektora lijekova i
sektora medicinskih proizvoda.

Amandman 195

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1.  Drzave ¢lanice mogu odgoditi svoje

sudjelovanje u sustavu zajednickih
klinickih procjena i1 zajednickih
znanstvenih savjetovanja iz poglavlja II.
odjeljaka 1.12. do ... [unijeti datum: tri
godine nakon datuma pocetka primjene].

Amandman 196

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 1.

Izmjena

2. Komisija pri pripremi navedenih
provedbenih akata uzima u obzir posebne
znacajke sektora lijekova i sektora
medicinskih proizvoda te uzima u obzir
dosadas$nji rad zajednickih akcija
EUnetHTA.

Izmjena

1.  Drzave ¢lanice mogu odgoditi svoje
sudjelovanje u sustavu zajednickih
klinickih procjena i1 zajednickih
znanstvenih savjetovanja iz poglavlja II.
odjeljaka 1.12. do ... [unijeti datum: Cetiri
godine nakon datuma pocetka primjene] za
lijekove iz ¢lanka 5. stavka 1. tocaka (a) i
(aa), a do... [unijeti datum: sedam godina
nakon datuma pocetka primjene| za
medicinske proizvode iz élanka 5. stavka
1. tocke (b) i za in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode iz ¢lanka 5. stavka
1. tocke (c).
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Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Drzave ¢lanice mogu provesti
klini¢ku procjenu uporabom sredstava koja
nisu pravila iz poglavlja III. ove Uredbe,
zbog razloga povezanih s potrebom za
zaStitom javnog zdravlja u predmetnoj
drzavi Clanici te pod uvjetom da je mjera
opravdana, nuzna i proporcionalna u
pogledu postizanja tog cilja.

Amandman 197

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija
2. Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju
0 svojoj namjeri da provedu klinicku

procjenu uporabom drugih sredstava i tu
namjeru obrazlazu.

Amandman 198

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

1.  Drzave ¢lanice mogu provesti
klini¢ku procjenu uporabom sredstava koja
nisu pravila iz poglavlja III. ove Uredbe,
zbog razloga utvrdenih u ¢lanku 8. stavku
1.a ove Uredbe, kao i zbog razloga
povezanih s potrebom za zastitom javnog
zdravlja u predmetnoj drzavi ¢lanici te pod
uvjetom da je mjera opravdana, nuzna i
proporcionalna u pogledu postizanja tog
cilja.

Izmjena

2. Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju
i koordinacijsku skupinu o svojoj namjeri
da provedu klini¢ku procjenu uporabom
drugih sredstava i tu namjeru obrazlazu.

Izmjena

2.a Koordinacijska skupina moZe
ocijeniti odgovara li zahtjev razlozima iz
stavka 1. i proslijediti svoje zakljucke
Komisiji.
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Amandman 199

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Komisija u roku od tri mjeseca od
datuma primitka obavijesti iz stavka 2.
odobrava ili odbacuje planiranu procjenu
nakon $to je provjerila je li ista u skladu sa
zahtjevima iz stavka 1. te predstavlja li
sredstvo svojevoljne diskriminacije ili
prikriveno ograni¢avanje trgovine medu
drzavama ¢lanicama. Ako Komisija ne
donese odluku do isteka razdoblja od tri
mjeseca, smatra se da je planirana klinicka
procjena odobrena.

Izmjena

3. Komisija u roku od tri mjeseca od
datuma primitka obavijesti iz stavka 2.
odobrava ili odbacuje planiranu procjenu
nakon $to je provjerila je li ista u skladu sa
zahtjevima iz stavka 1. te predstavlja li
sredstvo svojevoljne diskriminacije ili
prikriveno ograni¢avanje trgovine medu
drzavama ¢lanicama. Ako Komisija ne
donese odluku do isteka razdoblja od tri
mjeseca, smatra se da je planirana klinicka
procjena odobrena. Odluka Komisije
objavijuje se na IT platformi iz clanka 27.
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