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I. UVOD

Spravodajkyiia Soledad CABEZONOVA RUIZOVA (S&D — ES) predlozila v mene Vyboru pre
zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin spravu, ktord obsahovala 199

pozmenujucich navrhov (pozmeinujice navrhy 1 az 199) k navrhu nariadenia.
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Okrem toho skupina EFDD predlozila jeden pozmenujici navrh (pozmenujici navrh 200). Skupina
ENF predlozila jeden pozmenujuci navrh (pozmenujuci navrh 201). Skupina PPE predlozila Sest’
pozmenujucich ndvrhov (pozmenujuce navrhy 202 — 207), skupina ALDE predlozila jeden
pozmeiiujuci navrh (pozmenujuci ndvrh 208) a skupina GUE/NGL predloZila dva pozmenujice

navrhy (pozmenujice navrhy 209 — 210).
II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 3. oktobra 2018 prijalo pozmeiniujiice ndvrhy 1 — 66, 68 — 90, 92 — 96, 98 — 133,
135-160, 162 — 199, 202 — 203 a 205 — 208 k navrhu nariadenia. Neprijali sa ziadne iné

pozmenujuce navrhy. Prijaté pozmenujuce navrhy sa uvadzaji v prilohe.

Podra ¢lanku 59 ods. 4 pododseku 4 rokovacieho poriadku Eurdpskeho parlamentu sa navrh po
hlasovani zaslal spdt’ vyboru, ¢im sa prvé ¢itanie v Europskom parlamente neukoncilo a zacali sa

rokovania s Radou.
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PRILOHA
3.10.2018

Hodnotenie zdravotnickych technologii ***1

Pozmenujice navrhy prijaté Eurépskym parlamentom 3. oktébra 2018 k navrhu nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady o hodnoteni zdravotnickych technologii a zmene smernice
2011/24/EU (COM(2018)0051 — C8-0024/2018 — 2018/0018(COD))!

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

Pozmenujici navrh 1

Navrh nariadenia

Citacia 1
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
So zretelom na Zmluvu o fungovani so zretel'om na Zmluvu o fungovani
Europskej tinie, najmi na jej ¢lanok 114, Europskej tinie, @ najma na jej clanok 114

a Clanok 168 ods. 4,

! Vec bola vratend gestorskému vyboru na medziinstituciondlne rokovania podl'a ¢lanku 59

ods. 4 Stvrtého pododseku (A8-0289/2018).
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Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia

Odovodnenie 1

Text predlozeny Komisiou

(1)  Vyvoj zdravotnickych technolégii je
klucovou hnacou silou hospodarskeho
rastu a inovdcie v Unii. Tvori sucast’
celkového trhu s vydavkami na zdravotna
starostlivost’, ktory predstavuje 10 %
hrubého domaceho produktu EU.
Zdravotnicke technologie zahtniaju lieky,
zdravotnicke pomocky alebo lekarske

a chirurgické postupy, ako aj opatrenia
na prevenciu chorob, diagnostiku alebo
oSetrenie.

Pozmenujuci navrh

(1)  Vyvoj zdravotnickych technolégii je
klucovy na dosiahnutie vysokej urovne
ochrany zdravia, ktorda sa musi zabezpecit’
prostrednictvom zdravotnych politik pre
vSetkych obcanov. Zdravotnicke
technoldgie su inovativnym hospoddrskym
odvetvim, ktoré je sucast’ou celkového
trhu s vydavkami na zdravotnu
starostlivost’, ktory predstavuje 10 %
hrubého domaceho produktu EU.
Zdravotnicke technologie zahtnaju lieky,
zdravotnicke pomocky alebo lekarske

a chirurgické postupy, ako aj opatrenia

na prevenciu chorob, diagnostiku alebo
oSetrenie.
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Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia

Odovodnenie 1 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(1a) Vydavky na lieky boli v roku 2014
vo vyske 1,41 % HDP a predstavovali 17,1
% celkovych vydavkov na zdravotnu
starostlivost’ a tvorili tak hlavnu zloZku
vpdavkov. Vydavky na zdravie v Unii
predstavuju 10 % HDP, t. j. 1 300 000
milionov EUR rocne, 7 ¢oho 220 000
milionov EUR pripadad na farmaceutické
vydavky a 110 000 milionov EUR

na vydavky na zdravotnicke pomaocky.
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Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia

Odovodnenie 1 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(1b) Zdvery Rady zo 16. juna 2016

a uznesenie Europskeho parlamentu 7 2.
marca 2017 o moinostiach EU v oblasti
zlepSovania pristupu k lieckom' zdéraznili,
Ze existuje mnoho prekaZok pristupu

k liekom a inovativnym technologiam

v Unii, pri¢om hlavnymi prekdskami st
chybajuce nové sposoby liecby niektorych
chorob a vysoka cena liekov, ktoré

v mnohych pripadoch nemaju pridanu
terapeuticku hodnotu.

la @]y, EU C 263, 25.7.2018, s. 4.
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Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia

Odovodnenie 1 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 6

Navrh nariadenia

Odovodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) Hodnotenie zdravotnickych
technologii (HTA — Health Technology
Assessment) je postup zalozeny

na dokazoch, ktory prislusnym orgdnom
umoziuje urcit’ relativnu €innost’ novych
alebo existujucich technologii. HTA sa
osobitne zameriava na pridanti hodnotu
zdravotnickej technologie v porovnani

s inymi novymi alebo existujicimi
zdravotnickymi technologiami.

Pozmenujuci navrh

(Ic) Povolenie na uvedenie liekov na trh,
ktoré vydava Eurdpska agentura pre lieky,
vychadza zo zdsad bezpecCnosti

a ucinnosti. VnutroStdatne agentury pre
posudzovanie zdravotnickych technologii
zvycajne posudzuju komparativnu
ucinnost’, pretoZe povolenia na uvedenie
na trh nie su sprevadzané Studiou
komparativnej efektivnosti.

Pozmenujuci navrh

(2) Hodnotenie zdravotnickych
technologii (HTA — Health Technology
Assessment) je postup zalozeny

na vedeckych dokazoch, ktory prislusnym
organom umoziuje urcit relativnu
ucinnost’ novych alebo existujucich
technologii. HTA sa osobitne zameriava
na pridant terapeuticku hodnotu
zdravotnickej technologie v porovnani

s inymi novymi alebo existujicimi
zdravotnickymi technologiami.
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Pozmenujici navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(2a) Ako uviedla Svetova zdravotnicka
organizdcia (WHO) na 67. zasadnuti
Svetového zdravotnickeho zhromaZdenia
v mdji 2014, HTA musi byt’ ndastrojom
na podporu v§eobecne dostupnej
zdravotnej starostlivosti.
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Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia

Odovodnenie 2 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(2b) HTA by malo byt napomocné pri
podpore inovdcii, ktoré pacientom

a spolocénosti ako celku prindSaju
najlepSie vysledky, a je nastrojom
potrebnym na zabezpecenie primeraného
zavadzania a pouZivania zdravotnickych
technolaogii.
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Pozmenujici navrh 9

Navrh nariadenia

Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

(3) HTA sa vztahuje na klinické aj
neklinické aspekty zdravotnickej
technologie. V ramci jednotnych akcii
tykajucich sa HTA spolufinancovanych EU
(jednotné akcie EUnetHTA) bolo
identifikovanych devit oblasti, na zaklade
ktorych sa hodnotia zdravotnicke
technologie. Styri z tychto deviatich oblasti
su klinické a pét je neklinickych. Styri
klinické oblasti hodnotenia sa tykaja
identifikacie zdravotného problému

a sucasnej technologie, preskiimania
technickych parametrov hodnotenej
technologie, jej relativnej bezpecnosti a jej
relativnej klinickej ti€innosti. Pat
neklinickych oblasti hodnotenia sa tyka
hodnotenia technologie z hl'adiska
nakladov a hospodarskej hl'adiska, ako aj
etickych, organiza¢nych, socidlnych

a pravnych aspektov. Klinické oblasti st
preto vhodnejsie na spolo¢né hodnotenie
na tirovni EU na zaklade vedeckych
dokazov, pricom hodnotenie neklinickych
oblasti skor uzsie suvisi s ndrodnymi

a regionalnymi kontextami a pristupmi.

Pozmenujuci navrh

(3) HTA sa vztahuje na klinické aj
neklinické aspekty zdravotnickej
technologie. V ramci jednotnych akcii
tykajucich sa HTA spolufinancovanych EU
(jednotné akcie EUnetHTA) bolo
identifikovanych devit oblasti, na zaklade
ktorych sa hodnotia zdravotnicke
technologie. Styri z tychto deviatich oblasti
(ktoré tvoria zakladny vzor HTA) su
klinické a pit’ je neklinickych. Styri
klinické oblasti hodnotenia sa tykaju
identifikacie zdravotného problému

a sucasnej technologie, preskiimania
technickych parametrov hodnotenej
technologie, jej relativnej bezpecnosti a jej
relativnej klinickej G¢innosti. Pat
neklinickych oblasti hodnotenia sa tyka
hodnotenia technologie z hl'adiska
nakladov a hospodarskej hl'adiska, ako aj
etickych, organiza¢nych, socidlnych

a pravnych aspektov. Klinické oblasti su
preto vhodnejsie na spolo¢né hodnotenie
na trovni EU na zaklade vedeckych
dokazov, pricom hodnotenie neklinickych
oblasti skor uzsie suvisi s ndrodnymi

a regiondlnymi kontextami a pristupmi.
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Pozmenujici navrh 10

Navrh nariadenia

Odovodnenie 3 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(3a) Zdravotnicki pracovnici, pacienti

a zdravotnicke inStitucie musia vediet’, Ci
novd zdravotnicka technolégia 7 hladiska
prinosov a rizik vylepSuje alebo
nevylepSuje existujuce zdravotnicke
technologie. Ciel’om spolocnych
klinickych hodnoteni je preto zistit’
pridanu terapeuticku hodnotu novych
alebo existujucich zdravotnickych
technologii v porovnani s inymi novymi
alebo existujucimi zdravotnymi
technologiami, a to vykonanim
porovnavacieho hodnotenia zaloZeného
na porovnavacich skusSkach so sucasnou
najlepSou dokdzanou intervenciou
(»Standardnda liecba“) alebo v porovnani
so sucasnou najbeznejSou lieCbou, pri
ktorej neexistuje Ziadna takdto
Standardna liecba.
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Pozmenujici navrh 11

Navrh nariadenia

Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Vysledok HTA sluZi ako podklad pri
rozhodovani o pridel’ovani rozpoctovych
prostriedkov v oblasti zdravia, napriklad
v suvislosti so stanovovanim cien alebo
nahrad zdravotnickych technolégii. HTA
moze preto ¢lenskym Stadtom pomoct’
¢lenskym Statom pri vytvarani

a zachovévani udrzatel'nych systémov
zdravotnej starostlivosti a stimulovat’
inovaciu, ktora prinésa lepsie vysledky pre
pacientov.

Pozmenujuci navrh

(4) HTA je dolezity nastroj na podporu
vysoko kvalitnych inovdcii, riadenia
vyskumu s ciel’om riesit’ neuspokojené
diagnostické, terapeutické alebo
procedurdlne potreby systémov zdravotnej
starostlivosti, ako aj riadenia klinickych

a socidlnych priorit. HTA moZe zlepsSit’ aj
vedecké dokazovanie pouZivané pri
klinickom rozhodovani, ucinnost’ pri
vyuzivani zdrojov, udriatel’nost’ systémov
zdravotnej starostlivosti, pristup pacientoy
k tymto zdravotnym technologiam

a konkurencieschopnost’ tohto odvetvia
prostrednictvom vicSej predvidatel’nosti
a efektivnejsieho vyskumu. Clenské $tity
pouziju vysledok HTA na posilnenie
vedeckych dokazov, ktoré podporia
rozhodovanie pri zavadzani
zdravotnickych technologii ve svojich
systémoch, t.j. podporia rozhodovanie

o tom, ako sa maju pridelit’ zdroje. HTA
moze preto ¢lenskym Stadtom pomoct’
¢lenskym Statom pri vytvarani

a zachovévani udrzatel'nych systémov
zdravotnej starostlivosti a stimulovat’
inovaciu, ktora prinésa lepsie vysledky pre
pacientov.
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Pozmenujici navrh 12

Navrh nariadenia

Odovodnenie 4 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(4a) Spolupraca pri HTA méZe takisto
zohravat’ ulohu pocas celého cyklu
zdravotnickej technologie, a to v ranom
Stadiu vyvoja prostrednictvom
horizontdlneho skumania (tzv. horizontal
scanning) s ciel’om ndjst’ prelomové
technologie, v $tadiu véasného dialogu
a vedeckého poradenstva, pri lepSom
planovani Studii v zaujme viicSej
efektivnosti vyskumu a v ustrednych
Stadidach celého hodnotenia, ked’ je
technologia uz k dispozicii. HTA moZe
napokon pomdhat’ pri prijimani
rozhodnuti o odcleneni, ked’ je urcita
technologia zastarand a neprimerand

v porovnani s lepSimi dostupnymi
alternativami. LepSia spoluprdaca medzi
clenskymi Statmi v oblasti HTA by mala
takisto pomoct’ zlepsit’ a harmonizovat’
normy v oblasti starostlivosti, ako aj
postupy v oblasti diagnostiky a skriningu
novorodencov v celej Unii.
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Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia

Odévodnenie 4 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(4b) Spolupraca pri HTA méZe
presahovat’ ramec farmaceutickych
vyrobkov a zdravotnickych pomocok.
MoZe tiez zahFiiat’ oblasti, ako su
doplitujuca diagnoza k lieCbe, chirurgické
postupy, prevencia a programy skriningu
a podpory zdravia, ndstroje informacnych
a komunikacnych technologii (IKT),
schémy organizdcie poskytovania
zdravotnej starostlivosti a postupy
integrovanej starostlivosti. PoZiadavky

na hodnotenie roznych technologii sa liSia
v zavislosti od ich Specifickych vlastnosti,
a preto by sa v oblasti HTA mal zaujat’
uceleny a primerany pristup k tymto
roznym technologiam. Okrem toho je
mozné, Ze v osobitnych oblastiach, akymi
su liecba zriedkavych chorob, pediatrické
lieky, presné medicinskej postupy

a inovacnda liecba, bude pridana hodnota
spoluprice na tirovni Unie dokonca este
vySSia.
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Pozmenujici navrh 14

Navrh nariadenia

Odovodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

(5) Vykonéavanie paralelnych hodnoteni
vo viacerych ¢lenskych Statoch a rozdiely
medzi vnutrostatnymi zdkonmi, inymi
pravnymi predpismi a spradvnymi
opatreniami o postupoch a metodikach
hodnotenia méZe viest’ k tomu, Ze vyvojari
technolégii buda musiet’ spinat’ viaceré

a rozdielne poziadavky na udaje. Takisto
moZe viest’ k duplicite a rozdielom

vo vysledkoch, ¢o zvySuje financné

a administrativne zat'azenie, ktoré je
prekazkou vo vol'nom pohybe prislusnych
zdravotnickych technologii a v hladkom
fungovani vnttorného trhu.

Pozmenujuci navrh

(5) Vykonéavanie paralelnych hodnoteni
vo viacerych ¢lenskych Statoch a rozdiely
medzi vnutrostatnymi zdkonmi, inymi
pravnymi predpismi a spravnymi
opatreniami o postupoch a metodikach
hodnotenia méZu viest’ k tomu, ze vyvojari
zdravotnickych technoléogii budi musiet
spinat’ duplicitné poziadavky na tdaje,
ktoré by mohli zvySit’ financné

a administrativne zat'azenie, ktoré je
prekézkou vo vol'nom pohybe prislusnych
zdravotnickych technologii a v hladkom
fungovani vnutorného trhu. V niektorych
odovodnenych pripadoch, ked’ je potrebné
zohladnit’ Specifika narodnych

a regiondlnych systémov a priorit v oblasti
zdravotnej starostlivosti, moZe byt’
potrebné dopliiujiice hodnotenie urcitych
aspektov. Hodnotenia, ktoré nie su
relevantné pre rozhodnutia v urcitych
¢lenskych Statoch, by vSak mohli oddialit’
zavddzanie inovacnych technologii, a tym
aj pristup pacientov k prospesnej
inovacnej liecbe.
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Pozmenujici navrh 15

Navrh nariadenia

Odovodnenie 6

Text predlozeny Komisiou

(6) Hoci Clenské staty uz vykonali
niekol’ko spolo¢nych hodnoteni v rdmci
jednotnych akcii spolufinancovanych

z prostriedkov EU, tvorba vystupov bola
neefektivna, pretoZe vychadzala zo
spoluprdce na baze projektov, a to bez
toho, aby existoval udriatel’ny model
spoluprdace. Miera vyuZivania vysledkov
Jjednotnych akcii vrdtane ich spolocnych
klinickych hodnoteni na uirovni ¢lenskych
Statov je aj nad’alej nizka, ¢o znamena, Ze
sa nedostatocne riesi duplicita hodnoteni
tych istych zdravotnickych technologii,
ktoré vykondvaji orgdany a subjekty pre
HTA v roznych clenskych Statoch

v rovnakych alebo podobnych casovych
ramcoch.

Pozmenujuci navrh

(6) Clenské staty uz vykonali niekol’ko
spolo¢nych hodnoteni v ramci jednotnych
akcii spolufinancovanych z prostriedkov
EU. Tieto hodnotenia boli vykonané

v troch fazach v sulade s ¢lankom 15
smernice Europskeho parlamentu a Rady
2011/24/ES' a prostrednictvom troch
spoloénych akcii, pricom kaZda 7 nich ma
osobitné ciele a rozpocet: EUnetHTA 1

v obdobi 2010 — 2012 (6 milionov EUR);
EUnetHTA 2 v obdobi 2012 — 2015

(9,5 miliona EUR); a EUnetHTA 3, ktorad
sa zacala v juni 2016 a bude trvat’ do roku
2020 (20 milionov EUR). Vzhl’adom

na trvanie tychto akcii a v zdujme
kontinuity sa tymto nariadenim stanovuje
udrZatel’nejsi sposob, ako zabezpedit’
pokracovanie vykondvania spoloénych
hodnoteni. Medzi doterajSie hlavné
vysledky spoloénej prdace patri zakladny
vzor HTA, ktory predstavuje ramec pre
spravy HTA; databdza na vymenu
planovanych projektov a projektov, ktoré
prebiehaju alebo boli neddavno zverejnené
Jjednotlivymi agenturami (databaza POP);
databaza udajov a dokazov

na uchovadvanie informdcii a stavu
posudenia sP’'ubnych technologii alebo

o vyZiadani dodatoénych Studii, ktoré
prichdadzaju 7 HTA; a subor metodickych
priruciek a podpornych ndstrojov pre
agentury HTA vrdtane usmerneni

na prisposobenie spray 7 jednej krajiny
inej krajine.

e Smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2011/24/ES 7 9. marca 2011
o uplatiiovani prav pacientov pri
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Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia

Odovodnenie 6 a (noveé)

Text predlozeny Komisiou

cezhraniénej zdravotnej starostlivosti (U,
v. EUL 88, 4.4.2011, s. 45).

Pozmenujuci navrh

(6a) V ramci spolocénych akcii bola
tvorba vystupov neefektivna, a pretoze
neexistoval udrZatel’ny model spoluprdce,
vychadzala zo spoluprdace na zaklade
projektov. Miera vyuZivania vysledkov
jednotnych akcii vratane ich spolocénych
klinickych hodnoteni na urovni ¢lenskych
Statov je aj nad’alej nizka, o znamenad, Ze
sa nedostatocne riesi duplicita hodnoteni
tych istych zdravotnickych technologii,
ktoré vykondvaju organy a subjekty pre
HTA v roznych Elenskych Statoch

v rovnakych alebo podobnych casovych
ramcoch.

12694/18
PRILOHA

GIP.2

mds/kn

SK

17



Pozmenujici navrh 17

Navrh nariadenia

Odovodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

(7) Rada vo svojich zaveroch

z decembra 2014® uznala kI'ai¢ovi tilohu
hodnoteni zdravotnickych technoldgii

a vyzvala Komisiu, aby d’alej podporovala
spolupréacu udrzatelnym spésobom.

SEU C 438, 6.12.2014, s. 12.

Pozmenujuci navrh

(7) Rada vo svojich zaveroch

z decembra 2014 o inovdcii v prospech
pacientov® uznala kI'i¢ovi Glohu
hodnoteni zdravotnickych technologii ake
ndstroja zdravotnej politiky zameraného
na podporu udriatel’nej a spravodlivej
vol’by zaloZenej na dokazoch, ktora je

v prospech pacientov. Rada d’alej vyzvala
Komisiu, aby d’alej podporovala
spolupracu udrzatelnym spdsobom,

a pozadovala viic¢Siu spolocnu pracu medzi
clenskymi Statmi na HTA a preskumanie
moZnosti spoluprdace zameranej

na vymenu informdcii medzi prisluS§nymi
organmi. Okrem toho Rada vo svojich
zdaveroch z decembra 2015

o personalizovanej medicine pre pacientov
vyzvala ¢lenské Staty a Komisiu, aby
posilnili metodiky HTA uplatnitel’né

na personalizovanu medicinu, a

vo svojich zaveroch 7 juna 2016

o posilneni vyvaZenosti farmaceutickych
systémov v Eurdpskej unii a jej ¢lenskych
Statoch Rada opiitovne potvrdila, Ze
Clenské Staty vidia jasnu pridanu hodnotu
spoluprdace v ramci HTA. V spolocnej
sprave GR Komisie ECFIN a Vyboru pre
hospodarsku politiku 7 oktobra 2016 sa
pozaduje d’alsi rozvoj spoluprdce v oblasti
HTA v Eurdpe.

$U.v. EU C 438, 6.12.2014, s. 12.
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Pozmenujici navrh 18

Navrh nariadenia

Odovodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

(8) Europsky parlament vo svojom
uzneseni z 2. marca 2017 o moznostiach
EU na zlep3enie pristupu k lickom9 vyzval
Komisiu, aby ¢o najskor vypracovala navrh
pravneho predpisu o europskom systéme
na hodnotenie zdravotnych technologii

a harmonizovala transparentné kritéria
hodnotenia zdravotnickych technologii

v zaujme posudenia pridanej terapeuticke;j
hodnoty liekov.

? Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 2.
marca 2017 o moznostiach EU
na zlepSenie pristupu k lieckom -

Pozmenujuci navrh

(8) Europsky parlament vo svojom
uzneseni z 2. marca 2017 o moznostiach
EU na zlep3enie pristupu k lickom9 vyzval
Komisiu, aby ¢o najskor vypracovala navrh
pravneho predpisu o europskom systéme
na hodnotenie zdravotnych technologii

a harmonizovala transparentné kritéria
hodnotenia zdravotnickych technologii

v zaujme posudenia pridanej terapeuticke;j
hodnoty a relativnej ucinnosti
zdravotnickych technologii v porovnani

s najlepSou dostupnou alternativou,
pricom sa zohladni uroveii inovdcie

a osohu pre pacientov.

? Uznesenie Europskeho parlamentu z 2.
marca 2017 o moznostiach EU
na zlepSenie pristupu k lieckom -

2016/2057(INI). 2016/2057(INI).
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Pozmenujici navrh 19

Navrh nariadenia

Odovodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(10) S cielom zabezpecit’ lepsie
fungovanie vnutorného trhu a prispiet’

k vysokej irovni ochrany 'udského zdravia
je vhodné zosuladit’ pravidl4, ktorymi sa
riadi vykondvanie klinickych hodnoteni
na vnutrostatnej urovni a klinickych
hodnoteni urcitych zdravotnickych
technologii na urovni Unie a ktoré
podporuju dobrovol'nt spolupracu medzi
¢lenskymi §tatmi o urcitych aspektoch
HTA.

Pozmenujuci navrh

(10) S cielom zabezpecit’ lepSie
fungovanie vnutorného trhu a prispiet’

k vysokej irovni ochrany l'udského zdravia
je vhodné zosuladit’ pravidl4, ktorymi sa
riadi vykondvanie klinickych hodnoteni
na vnutrostatnej urovni a klinickych
hodnoteni ur¢itych zdravotnickych
technologii na urovni Unie a ktoré
podporuju dobrovol'ni spolupracu medzi
¢lenskymi §tatmi o urcitych aspektoch
HTA. Tato aproximdcia by mala zarucit’
najkvalitnejSie normy a mala by byt

v sulade s najlepSimi dostupnymi
postupmi. Nemala by stimulovat’
konvergenciu smerom k najniZSiemu
spolo¢nému menovatel’u ani nutit’ orgdany
pre HTA, ktoré maju viac odbornych
znalosti a vysSie normy, aby prijali niZsie
poZiadavky. Mala by skor viest’

k zlepSeniu kapacity a kvality HTA

na ndrodnej a regiondlnej uirovni.
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Pozmenujici navrh 20

Navrh nariadenia

Odovodnenie 11

Text predlozeny Komisiou

(11) V sulade s ¢lankom 168 ods. 7
Zmluvy o fungovani Europskej tinie
(ZFEU) su &lenské $taty aj nad’alej
zodpovedné za organizéciu a poskytovanie
zdravotnej starostlivosti. Preto je vhodné
obmedzit’ rozsah pdsobnosti pravidiel Unie
na tie aspekty hodnotenia zdravotnickych
technologii, ktoré sa tykaja klinického
hodnotenia zdravotnickych technologii,

a najmd zabezpecit’, aby sa zdavery
hodnoteni zameriavali len na zistenia
tykajuce sa na porovnania ucinnosti
zdravotnickej technologie. Vystup
takychto hodnoteni by preto nemal mat’
vplyv na diskre¢nu pravomoc ¢lenskych
Statov v stvislosti s naslednymi
rozhodnutiami o tvorbe cien
zdravotnickych technologii a ndhradach
za ne vratane stanovenia kritérii pre takuto
tvorbu cien a nahradach, ktoré moézu
zavisiet’ od klinickych i neklinickych tivah
a ktoré zostavaju vo vylucnej pradvomoci
jednotlivych ¢lenskych Statov.

Pozmenujuci navrh

(11) V sulade s ¢lankom 168 ods. 7
Zmluvy o fungovani Europske;j tinie
(ZFEU) su &lenské $taty aj nad’alej
zodpovedné za organizéciu a poskytovanie
zdravotnej starostlivosti. Preto je vhodné
obmedzit’ rozsah pdsobnosti pravidiel Unie
na tie aspekty hodnotenia zdravotnickych
technologii, ktoré sa tykaja klinického
hodnotenia zdravotnickych technologii.
Spolocné klinické hodnotenie, ktoré je
stanovené v tomto nariadeni, je vedeckou
analyzou relativnych ucinkov
zdravotnickych technologii na vysledky

v oblasti ucinnosti, bezpecnosti

a efektivnosti, v§eobecne oznacované ako
klinické vysledky, hodnotenych

v suvislosti s vybranymi komparativnymi
ukazovatel’mi, ktoré sa dosial’ povaZuju
za vhodné, a vybranymi skupinami alebo
podskupinami pacientov, a to
zohladnujuc kritéria zakladného vzoru
HTA. Zahviia to zohladnenie stupria
urcitosti relativnych vysledkov na zaklade
dostupnych dokazov. Vystup takychto
spolocnych klinickych hodnoteni by preto
nemal mat’ vplyv na diskrecnti pradvomoc
¢lenskych §tatov v suvislosti s naslednymi
rozhodnutiami o tvorbe cien
zdravotnickych technologii a nahradach
za ne vratane stanovenia kritérii pre takuto
tvorbu cien a ndhradach, ktoré mozu
zavisiet’ od klinickych 1 neklinickych tvah
a ktoré zostavaju vo vylucnej pravomoci
jednotlivych ¢lenskych Statov. Hodnotenie,
ktoré vykonaju jednotlivé Clenské Staty
ako sucast’ svojho vnutrostdtneho
hodnotenia, preto spada mimo rozsahu
PpOsobnosti tohto nariadenia.
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Pozmenujici navrh 21

Navrh nariadenia

Odovodnenie 12

Text predlozeny Komisiou

(12) Aby sa zabezpecilo Siroké
uplatiiovanie harmonizovanych pravidiel
tykajucich sa klinickych aspektov HTA

a aby organy pre HTA mohli zdruzovat
odborné znalosti a zdroje, je vhodné
vyzadovat’, aby sa spolo¢né klinické
hodnotenia vykonavali v pripade vsetkych
liekov, ktoré podliehaju centralizovanému
postupu udel'ovania povoleni na uvedenie
na trh stanovenému v nariadeni
Europskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 726/2004! a ktoré obsahuji nov u¢inna
latku, ako aj tych, v pripade ktorych sa
dodato¢ne povol'uje nova terapeuticka
indikécia. Spolo¢né klinické hodnotenia by
sa mali vykondvat’ aj v pripade urcitych
zdravotnickych pomocok v zmysle
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745"%, ktoré sii zaradené

do najvyssej rizikovej triedy a ku ktorym
prislusné panely odbornikov poskytli
stanoviska alebo nazory. Zdravotnicke
pomécky by sa mali na spolocné klinické
hodnotenie vyberat’ na zdklade urcitych
kritérii.

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva
pri povol'ovani liekov na humanne pouzitie
a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriad’uje Eurépska agenttra pre lieky (U. v.
EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

12 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)

¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS

Pozmenujuci navrh

(12) Aby sa zabezpecilo Siroké
uplatiiovanie harmonizovanych pravidiel
a posilnila spoluprdaca medzi ¢lenskymi
Statmi tykajuca sa klinickych aspektov
HTA a aby organy pre HTA mohli
zdruZzovat’ odborné znalosti a zdroje, a tak
zniZovat’ odpad a neefektivnost’ v oblasti
zdravotnej starostlivosti, je vhodné
vyzadovat’, aby sa spolo¢né klinické
hodnotenia vykondvali v pripade vSetkych
liekov, ktoré podliehaju centralizovanému
postupu udelovania povoleni na uvedenie
na trh stanovenému v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

&. 726/2004!" a ktoré obsahuji novi G¢innu
latku, ako aj tych, v pripade ktorych sa
dodato¢ne povol'uje nova terapeuticka
indikécia. Spolo¢né klinické hodnotenia by
sa mali vykonavat aj v pripade urcitych
zdravotnickych pomocok v zmysle
nariadenia Eurdopskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745'% so zretelom na potrebu
rozsiahlejSich klinickych dokazov
tykajucich sa vSetkych tychto novych
zdravotnickych technologii.

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva
pri povol'ovani liekov na humanne pouzitie
a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriad’uje Eurépska agenttra pre lieky (U. v.
EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

12 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)

¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS
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a93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017,
s. 1).

a93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017,
s. 1).

Pozmenujici navrh 22

Navrh nariadenia

Odovodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

(13) S ciel'om zabezpecit', aby spolocné
klinické hodnotenia zdravotnickych
technolégii boli aj nad’alej presné

a relevantné, je vhodné stanovit’
podmienky tykajuce sa aktualizdcie
hodnoteni najma v pripadoch, ked’ su po
prvom hodnoteni k dispozicii dodato¢né
udaje, ktoré mozu zvysit’ presnost’ dan¢ho
hodnotenia.

Pozmenujuci navrh

(13) S ciel'om zabezpecit', aby spolocné
klinické hodnotenia zdravotnickych
technolégii boli aj nad’alej presné,
relevantné,vysoko kvalitné a zaloZené
na najlepSich vedeckych dokazoch
dostupnych kedykol’vek, je vhodné
stanovit’ pruZny a regulovany postup pre
aktualizdciu hodnoteni, najma

v pripadoch, ked’ st po prvom hodnoteni
k dispozicii nové dokazy alebo dodatocné
udaje, a ked’ takéto nové dokazy alebo
dodatocné udaje mozu zlepsit’ vedecké
dokazy, a tym aj kvalitu daného
hodnotenia.
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Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia

Odovodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14) Mala by sa zriadit’ koordina¢na
skupina pozostdvajlca zo zastupcov
organov a subjektov jednotlivych
¢lenskych Statov pre hodnotenie
zdravotnickych technologii, ktora bude
dohliadat’ na vykonavanie spolocnych
klinickych hodnoteni a inej spolo¢ne;j
prace.

Pozmenujuci navrh

(14) Mala by sa zriadit’ koordina¢na
skupina pozostdvajlca zo zastupcov
organov a subjektov jednotlivych
¢lenskych Statov pre hodnotenie
zdravotnickych technologii, ktora bude
mat’ Zodpovednost’ a preverené know-how
na vykonavanie spolo¢nych klinickych
hodnoteni a inej spolocnej prace v rdmci
rozsahu posobnosti tohto nariadenia.
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Pozmenujici navrh 24

Navrh nariadenia

Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15) S ciel'om zabezpecit pristup

k spolo¢nym klinickym hodnoteniam

a vedeckym konzultaciam pod vedenim
¢lenskych Statov by ¢lenské Staty mali
uréit’ vautrostdatne organy a subjekty pre
HTA, ktor¢ by ako ¢lenovia koordinacnej
skupiny poskytovali informécie na tucely
prijimania rozhodnuti. Uréené organy

a subjekty by mali zabezpecit’ dostatocne
vysokl mieru zastiipenia v koordinacne;j
skupine a odborné znalosti v jej
podskupinéch s prihliadnutim na potrebu
poskytovat odborné znalosti tykajuce sa
HTA v pripade liekov a zdravotnickych
pomdcok.

Pozmenujuci navrh

(15) S ciel'om zabezpecit pristup

k spolo¢nym klinickym hodnoteniam

a vedeckym konzultaciam pod vedenim
¢lenskych Statov by Clenské Staty mali
urCit’ narodné alebo regiondlne organy

a subjekty pre HTA, ktoré by ako clenovia
koordina¢nej skupiny poskytovali
informdcie na ucely prijimania rozhodnuti
o vykonani takychto hodnoteni. Uréené
organy a subjekty by mali zabezpecit’
dostato¢ne vysoku mieru zastipenia

v koordina¢nej skupine a odborné znalosti
v jej podskupinach s prihliadnutim

na moZnost’ poskytovat’ odborné znalosti
tykajuce sa HTA v pripade lickov

a zdravotnickych pomocok. Organizacna
Struktura by mala reSpektovat’ osobitné
mandaty podskupin, ktoré vykondavaju
spolocné klinické hodnotenia a spolocné
vedecké konzultacie. Malo by sa zabrdnit’
akémukol’vek konfliktu zaujmov.
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Pozmenujici navrh 25

Navrh nariadenia

Odovodnenie 15 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(15a) Nevyhnutnad je transparentnost’
procesu a informovanost’ verejnosti

o itom. V3etky vyhodnocované klinické
udaje by preto mali mat’ najvys$siu urover
transparentnosti a pozornost’ verejnosti

s ciel’om ziskat’ doveru v systém.

V pripade existencie dovernych udajov

z obchodnych dovodov je potrebné jasne
vymedzit’ a odovodnit’ dovernost’ a riadne
vymedzit’ a chranit’ doverné udaje.
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Pozmenujici navrh 26

Navrh nariadenia
Odovodnenie 16

Text predlozeny Komisiou

(16) Aby sa prostrednictvom
harmonizovanych postupov splnil ciel
tykajuci sa vntutorného trhu, mali by by’
Clenské Staty povinné v plnej miere
zohl'adnovat’ vysledky spolo¢nych
klinickych hodnoteni a neopakovat’ tieto
hodnotenia. Dodrziavanie tejto povinnosti
nebrani ¢lenskym Stdtom, aby vykonavali
neklinické hodnotenia tej istej
zdravotnickej technologie ¢i vyvodzovali
zavery o pridanej hodnote prislusnych
technologii v rdmci vnutrostatnych
postupov hodnotenia, v ktorych sa mézu
posudzovat’ klinické, ako aj neklinické
udaje a kritérid. Nebrani im to ani v tom,
aby si formulovali vlastné odporucania
alebo rozhodnutia o tvorbe cien alebo
nahradach.

Pozmenujuci navrh

(16) Aby sa prostrednictvom
harmonizovanych postupov splnil ciel
tykajuci sa vnutorného trhu a dosiahol ich
ciel’ zvySenia inovdcie a kvality klinickych
dokazov, mali by Clenské Staty
zohl'adnovat’ vysledky spolo¢nych
klinickych hodnoteni a ich neopakovat’. So
zretel’om na vnutroStdtne potreby by
¢lenské Staty mali mat’ pravo doplnit’
spolocné klinické hodnotenia
dodatoénymi klinickymi dokazmi

a analyzami, aby sa zohladnili rozdiely

v komparatoroch alebo vnutroStdatne
okolnosti Specifickej liecby. Takéto
doplnkové klinické hodnotenia by mali
byt riadne odovodnené a primerané

a mali by byt’ ozndamené Komisii

a koordinacnej skupine. Okrem toho
dodrziavanie tejto povinnosti nebrani
¢lenskym Statom, aby vykondvali
neklinické hodnotenia tej istej
zdravotnickej technologie ¢i vyvodzovali
zavery o klinickej pridanej hodnote
prislusnych technologii v ramei
vnutrostatnych postupov hodnotenia,

v ktorych sa mézu posudzovat’ klinickeé,
ako aj neklinické udaje a kritéria Specifické
pre dany Clensky Stdt, a to na narodnej
a/alebo na regiondlnej urovni. Nebrani im
to ani v tom, aby si formulovali vlastné
odportcania alebo rozhodnutia o tvorbe
cien alebo nahradéch.
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Pozmenujici navrh 27

Navrh nariadenia

Odovodnenie 16 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(16a) Na to, aby sa klinické hodnotenie
pouzilo na ucely vnutrostiatneho
rozhodnutia o nahrade, malo by sa

v idedalnom pripade tykat’ obyvatel’stva,
ktorému by sa liek v danom ¢lenskom
Stdate prepldcal.

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia

Odovodnenie 17

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(17) Casovy rdmec pre spoloéné klinické vypust’a sa
hodnotenia liekov by sa mal, pokial je to
mozné, stanovit’ odkazom na éasovy
ramec uplatnitel’ny na dokoncenie
postupu centralizovaného udel’ovania
povoleni na uvedenie na trh stanoveného
v nariadeni (ES) ¢. 726/2004. Touto
koordindciou by sa malo zabezpecit’, aby
klinické hodnotenia mohli ucinne
umoziiovat’ pristup na trh a prispievat’

k véasnej dostupnosti inovativnych
technologii pre pacientov. Proces by sa
mal spravidla ukoncit’ do uverejnenia
rozhodnutia Komisie o udeleni povolenia
na uvedenie na trh.
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Pozmenujici navrh 29

Navrh nariadenia

Odovodnenie 17 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(17a) Spolocna vedecka konzultacia pri

rieSenti liekov na zriedkavé choroby musi

zabezpedit’, aby kaZdy novy pristup
neviedol k zbytocnému oneskoreniu
hodnotenia liekov na zriedkavé choroby
v porovnani so sucasnou situdciou a aby
vzal do wwvahy pragmaticky pristup
realizovany prostrednictvom EUnetHTA.
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Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia

Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) Pri vymedzeni ¢asového ramca pre
spolo¢né klinické hodnotenia v pripade
zdravotnickych pomécok by sa mal
zohladriovat’ znacne decentralizovany
pristup na trh pre zdravotnicke pomocky
a dostupnost’ primeranych dokazov
potrebnych na vykonanie spolocného
klinického hodnotenia. Ked’Ze
pozadované dokazy moZu byt k dispozicii
az po uvedeni zdravotnickej pomocky

na trh, malo by byt v zaujme umoZnenia
vyberu zdravotnickych pomécok

na spolocné klinické hodnotenie

vo vhodnom cCase, mozné vykondvat’
hodnotenie takychto pomocok aZ po ich
uvedeni na trh.

Pozmenujuci navrh

(18) Pri vymedzeni ¢asového ramca pre
spolo¢né klinické hodnotenia
zdravotnickych technologii by sa mali
brat’ do uvahy lehoty dokoncenia
centralizovaného postupu povol’ovania
stanoveného v nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) & 726/2004™,
pokial’ ide o lieky, a oznacenie CE —
zhody pre zdravotnicke pomocky
stanovené v nariadeni Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745"

a oznacenie CE — zhody pre diagnostické
zdravotnicke pomaocky in vitro stanovené
v nariadeni Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/746'. V kaidom
pripade tieto hodnotenia musia
zohladiovat’ dostupnost’ vhodnych
vedeckych dokazov a podpornych udajov
v mnoZstve potrebnom na vykonanie
spolocného klinického hodnotenia, a mali
by sa vykondvat’ ¢im skor po udeleni
povolenia na uvedenie na trh v pripade
liekov, a kaZdopadne bez zbytocného

a neodovodneného odkladu.

1a Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva
pri povol’ovani liekov na humdnne
pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi

a ktorym sa zriad’uje Eurdpska agentura
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

™ Nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 7 5. aprila 2017
o zdravotnickych pomockach, zmene

smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)

12694/18
PRILOHA

mds/kn 30
SK



¢ 178/2002 a nariadenia (ES)

¢ 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS

(U.v. EUL 117, 5.5.2017, s. 1)

¢ Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/746 7 5. aprila 2017

o diagnostickych zdravotnickych
poméckach in vitro a o ZruSeni smernice
98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U.v. EU L 117, 5.5.2017,
s. 176).

Pozmenujtci navrh 31

Navrh nariadenia

Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) Spolocné praca vykonavana podl'a
tohto nariadenia, najma spolo¢né klinické
hodnotenia, by vo vSetkych pripadoch mali
prinasat’ vysokokvalitné a v€asné vysledky,
a nezdrZiavat’ udel’ovanie oznaceni CE
zdravotnickym pomdckam alebo pristupe
na trh zdravotnickych technologii, ani
nenarusat’ tieto procesy. Tdto prdaca by
mala byt oddelenad a odliSna

od regulacnych hodnoteni bezpecnosti,
kvality, efektivnosti alebo vykonnosti
zdravotnickych technologii, ktoré sa
vykondvaju v sulade s inymi pravnymi
predpismi Unie, a nemala by mat’ vplyv
na rozhodnutia prijimané v sulade s inymi
pravaymi predpismi Unie.

Pozmenujuci navrh

(19) Spolocné praca vykonavana podl'a
tohto nariadenia, najma spolo¢né klinické
hodnotenia, by v kaZdom pripade mali
prinasat’ vysokokvalitné a v¢asné vysledky
bez zdrZiavania alebo zasahovania

do udelovania oznaCeni CE
zdravotnickym pomdckam.
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Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia

Odovodnenie 19 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 33

Navrh nariadenia

Odovodnenie 19 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(19a) Praca vykondavand na HTA, ktord je
predmetom tohto nariadenia, by mala byt
oddelend a odlisna od regulacnych
hodnoteni bezpecnosti a vpkonnosti
zdravotnickych technologii, ktoré sa
vykonavaju v sulade s inymi
legislativnymi aktami Unie, a nemala by
mat’ vplyv na d’alSie aspekty, ktoré nie su
v rozsahu pésobnosti tohto nariadenia,
ktoré su prijimané v sulade s inymi
legislativnymi aktmi Unie.

Pozmenujuci navrh

(19b) V spolocnej sprave by sa v pripade
liekov na zriedkavé choroby nemali
opiitovne hodnotit’ kritéria oznacovania
liekov na zriedkavé choroby. Hodnotitelia
a spoluhodnotitelia by vSak mali mat’
uplny pristup k udajom, ktoré pouZivaju
organy zodpovedné za udelenie povolenia
na uvedenie lieku na trh, ako aj moZnost’
pouZivat’ alebo vytvarat’ d’alSie relevantné
udaje na ucely hodnotenia lieku

v suvislosti so spoloénym klinickym
hodnotenim.
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Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia

Odovodnenie 19 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(19¢) Nariadenim (E U) 2017/745

o zdravotnickych poméckach

a nariadenim (EU) 2017/746

o diagnostickych zdravotnickych
pomadckach in vitro sa povolenie tychto
pomocok zaklada na zdsade
transparentnosti a bezpecnosti, a nie

na zdsade ucinnosti. Na druhej strane
postupné zvySovanie ponuky
zdravotnickych pomaécok na rieSenie
klinickych problémov je predzvest’ou
nového modelu, v ktorom je trh vel’mi
fragmentovany, inovdcie su predovSetkym
Ciastkové a klinické dokazy nedostatocné,
Co si vyZaduje lepSiu spoluprdacu

a CastejSiu vymenu informdcii medzi
hodnotiacimi subjektmi. Preto treba
prejst’ na centralizovany systém
povol’ovania, ktory pri hodnoteni
pomécok vychadza 7 bezpecnosti,
ucinnosti a kvality. Je to tieZ jedna

z oblasti, v ktorych cClenské Staty vyzyvaju
na posilnenie spoluprdce prostrednictvom
buduceho europskeho HTA. V sucasnosti
20 Elenskych Statov a Norsko zaviedlo
systéemy HTA v oblasti zdravotnickych
pomadcok a 12 élenskych Statov a Norsko
vypracovalo usmernenia a vykondva
véasné dialogy. EUnetHTA vysoko
kvalitne vyhodnocuje relativnu ucinnost’
zdravotnickych pomocok na zdklade
metodiky, ktora moZe byt’ v tomto
nariadeni pouZitd ako referencna
hodnota.
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Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Odovodnenie 20

Text predlozeny Komisiou

(20) Aby sa ul’ahcila ucinna ucast’
vyvojarov zdravotnickych technolégii

na spolocénych klinickych hodnoteniach,
tito vyvojari by mali mat’ vo vhodnych
pripadoch mozZnost’ zucastnit’ sa

na spolocnych vedeckych konzultdcidach
s koordinacnou skupinou, aby ziskali
usmernenia o dékazoch a udajoch, ktoré
sa moZu vyZadovat’ na ucely klinického
hodnotenia. Vzhl'adom na predbezn
povahu konzultacii by akékol'vek
poskytnuté usmernenia nemali byt zadvdzné
ani pre vyvojarov zdravotnickych
technologii, ani pre organy a subjekty pre
HTA.

Pozmenujuci navrh

(20) Wyvojari zdravotnickych technolédgii
moZu uskutocriovat’ spolocné vedecké
konzultacie s koordinacnou skupinou
alebo pracovnymi skupinami zaloZenymi
na tento ucel a zloZenymi g odbornikov

z narodnych alebo regiondlnych
hodnotiacich orgdnov, aby ziskali
usmernenia o klinickych potrebdch
vyskumu, ako aj o najprimeranejsej
tvorbe Studii v zaujme Co najlepSich
dokazov a efektivnosti vyskumu.
Vzhl'adom na predbeznt povahu
konzultacii by akékol'vek poskytnuté
usmernenia nemali byt zavdzné ani pre
vyvojarov zdravotnickych technologii, ani
pre organy a subjekty pre HTA.

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia

Odovodnenie 20 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(20a) Spolocné vedecké konzultdcie by sa
mali tykat’ navrhu klinickej Studie,
urcenia najlepSich kompardtorov

na zdaklade najlepSieho medicinskeho
postupu v zaujme pacientov. Konzultaény
proces by mal byt transparentny.
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Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia

Odovodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21) Spolocné klinické hodnotenia

a spolocné vedecké konzultacie si
vyZaduju vymenu dovernych informacii
medzi vyvojarmi zdravotnickych
technologii a orgdnmi a subjektmi pre
HTA. Aby sa zabezpecila ochrana takychto
informacii, informacie poskytnuté
koordinacnej skupine v rdmci hodnoteni
a konzultacii by sa mali tretej strane
spristupnit’ len po uzatvoreni dohody

o zachovani dévernosti. Okrem toho je
nevyhnutné, aby sa akékol'vek informacie
o vysledkoch spolo¢nych vedeckych
konzultacii, ktoré boli zverejnené,
prezentovali v anonymizovanej forme

a aby boli odstranené vsetky informécie,
ktoré su citlivé z obchodného hl'adiska.

Pozmenujuci navrh

(21) Spolocné vedecké konzultacie by si
mohli vyZadovat’ vymenu dévernych
obchodnych informacii medzi vyvojarmi
zdravotnickych technologii a orgdnmi

a subjektmi pre HTA. Aby sa zabezpecila
ochrana takychto informadcii, informacie
poskytnuté koordina¢nej skupine v ramci
konzultacii by sa mali tretej strane
spristupnit’ len po uzatvoreni dohody

o zachovani dovernosti. Okrem toho je
nevyhnutné, aby sa akékol'vek informécie
o vysledkoch spolo¢nych vedeckych
konzultacii, ktoré boli zverejnené,
prezentovali v anonymizovanej forme

a aby boli odstranené vsetky informacie,
ktoré su citlivé z obchodného hladiska.
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Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia

Odovodnenie 21 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 39

Navrh nariadenia

Odovodnenie 21 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(21a) Spolocné klinické hodnotenia si
vyzaduju vietky dostupné klinické udaje
a verejne dostupné vedecké dokazy

od vyvojarov zdravotnickych technologii.
PouZité klinické udaje, Studie, metodiky
a klinické vysledky by sa mali zverejnit’.
NajvysSia moZnd uroveii otvorenosti voci
verejnosti v suvislosti s vedeckymi udajmi
a hodnoteniami umozni dosiahnutie
pokroku v biomedicinskom vyskume

a zabezpedi najvy$Siu moZnu uroveri
dovery v systéem. Ak sa vymienaju
obchodne citlivé udaje, ich dovernost’ by
sa mala chranit’ tym, Ze sa postupuju

v anonymizovanom formdte, a e sa
spravy zrediguju pred zverejnenim,
pricom sa zachova verejny zdaujem.

Pozmenujuci navrh

(21b) Ak maju informdcie v dokumente
dosledky pre zdravie jednotlivcov
(napriklad informdcie o ucinnosti lieku),
podla eurdpskej ombudsmanky verejny
zdujem o uverejnenie tychto informdcii
vo v§eobecnosti prevaZi nad tvrdenim

o citlivosti obchodnych udajov. Verejné
zdravie by malo vidy prevaZit’ nad
obchodnymi zaujmami.
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Pozmenujici navrh 40

Navrh nariadenia

Odovodnenie 22

Text predlozeny Komisiou

(22) V zaujme zabezpecenia uc¢inného

vyuzivania dostupnych zdrojov je vhodné

»Zmapovat’ situdciu®, aby sa umoznila
v€asnd identifik4cia novych
zdravotnickych technologii, ktoré budu
mat’ pravdepodobne velky vplyv

na pacientov, verejné zdravie a systémy
zdravotnej starostlivosti. Takéto
zmapovanie by malo ul'ahlit’ stanovenie
priorit, pokial’ ide o technolégie, ktoré
budu vybrané na spolo¢né klinické
hodnotenie.

Pozmenujici navrh 41

Navrh nariadenia

Odovodnenie 23

Text predlozeny Komisiou

(23) Unia by mala ja nad’alej podporovat’

dobrovol'nt spolupracu pri vykonavani

HTA medzi ¢lenskymi §tatmi v oblastiach,

ako su vyvoj a vykondvanie programov
ockovania a budovanie kapacit
vnutrostatnych systémov HTA. Tdto
dobrovol’na spoluprdaca by mala

ulahcovat’ synergie s iniciativami v ramci

stratégie digitalneho jednotného trhu
v prislu§nych digitalizovanych a

na udajoch zaloZenych oblastiach
zdravotnictva a starostlivosti s ciel’om

Pozmenujuci navrh

(22) V zaujme zabezpecenia uc¢inného
vyuzivania dostupnych zdrojov je vhodné
»Zmapovat’ situdciu®, aby sa umoznila
v€asnd identifikdcia novych
zdravotnickych technologii, ktoré budu
mat’ pravdepodobne velky vplyv

na pacientov, verejné zdravie a systémy
zdravotnej starostlivosti, ako aj

na strategické riadenie vyskumu. Takéto
zmapovanie by malo ulah¢it’ stanovenie
priorit, pokial’ ide o technolégie, ktoré¢ ma
vybrat’ koordinacnd skupina na spolo¢né
klinické hodnotenie.

Pozmenujuci navrh

(23) Unia by mala ja nad’alej podporovat’
dobrovol'nt spolupracu pri vykonavani
HTA medzi ¢lenskymi Statmi v inych
oblastiach, ako st vyvoj a vykonavanie
programov oc¢kovania a budovanie kapacit
vnutrostatnych systémov HTA.
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poskytovat’ dodatocné praktické dokazy
doleZité pre HTA.

Pozmenujici navrh 42

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) S ciel’om zabezpecit’ inkluzivnost’
a transparentnost’ spolocnej prace by
koordinacna skupina mala spolupracovat’
so vSetkymi zainteresovanymi stranami

a viest’ s nimi rozsiahle konzultacie. V
zéujme zachovania integrity spolocnej
prace by sa v§ak mali vypracovat’ pravidla
s ciel'om zaistit’ nezavislost’ a nestrannost’
spolo¢nej prace a to, ze takéto konzultacie
nebudu viest’ k ziadnemu konfliktu
zaujmov.

Pozmenujuci navrh

(24) V zaujme zachovania objektivity,
transparentnosti a kvality spolo¢nej prace
by sa mali vypracovat’ pravidla s cielom
zaistit’ nezavislost,, otvorenie sa verejnosti
a nestrannost’ spolo¢nej prace a to, ze
takéto konzultacie nebudu viest’

k Ziadnemu konfliktu zdujmov.
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Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia

Odovodnenie 24 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 44

Navrh nariadenia

Odovodnenie 24 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(24a) Mal by sa zarucit’ dialog medzi
koordinacnou skupinou a zdruZeniami
pacientov, spotrebitel’skymi
organizdciami, zdravotnickymi
mimovladnymi organizdciami,
zdravotnickymi odbornikmi

a profesiondlmi, najmd prostrednictvom
siete zainteresovanych strdan, so
zarulenim nezavislosti, transparentnosti
a nestrannosti prijatych rozhodnuti.

Pozmenujuci navrh

(24b) S ciel’om zabezpecit’ efektivne
prijimanie rozhodnuti a ul’ahdit’ pristup

k liekom je doleZita primerand spoluprdaca

medzi rozhodovacimi organmi
v kPucovych etapdach Zivotného cyklu
liekov.
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Pozmenujici navrh 45

Navrh nariadenia
Odovodnenie 25

Text predlozeny Komisiou

(25) Na ucely zabezpecenia jednotného
pristupu k spolocnej praci stanovene;j

v tomto nariadeni by sa na Komisiu mali
preniest’ vykondvacie pravomoci, aby sa
vytvoril spoloény procedurdlny

a metodicky ramec pre klinické
hodnotenia, postupy pre spolo¢né klinické
hodnotenia a postupy pre spolocné vedecké
konzultacie. V pripade potreby by sa mali
vypracovat’ odli$né pravidla pre lieky

a zdravotnicke pomocky. Pri vypractvani
tychto pravidiel by Komisia by mala
zohl'adnit’ vysledky prace, ktora sa uz
vykonala v ramci jednotnych akcii
EUnetHTA. Takisto by mala zohladnit’
iniciativy v oblasti HTA financované

v ramci programu pre vyskum Horizont
2020, ako su regionalne iniciativy tykajuce
sa HTA, ako su iniciativy Beneluxa

a vyhlasenie z Valletty. Tieto pravomoci
by sa mali vykonavat’ v sulade

s nariadenim Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) ¢. 182/2011%.

13 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februara
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla

a vSeobecné zasady mechanizmu,

na zaklade ktorého clenské Staty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci
Komisie (U. v. EU L 55,28.2.2011, s. 13).

Pozmenujuci navrh

(25) Na ucely zabezpecenia jednotného
pristupu k spolocnej praci stanovene;j

v tomto nariadeni by koordinacna
skupina, ktord je zloZend 7 narodnych
a/alebo regiondlnych organov a subjektoy
zodpovednych za hodnotenie
zdravotnickych technologii a ktord ma
preukazanu sposobilost’ a je nezavisla

a nestrannd, mala vypracovat’ metodiku
s ciel’om zabezpecit’ vysoku kvalitu prace
ako celku. Komisia by mala vykondvacimi
aktami schvalit’ tuto metodiku a spolocny
procedurdlny ramec pre spolo¢né klinické
hodnotenia a spolo¢né vedecké
konzultacie. V pripade potreby

a v odovodnenych pripadoch by sa mali
vypracovat’ odli§né pravidla pre lieky

a zdravotnicke pomdcky. Pri vypractivani
tychto pravidiel by sa mali zohl'adnit’
vysledky préce, ktora sa uz vykonala

v ramci jednotnych akcii EUnetHTA,

a najmd metodické usmernenia a Sablony
na predkladanie dokazov, iniciativy

v oblasti HTA financované v ramci
programu pre vyskum Horizont 2020, ako
aj regiondlne iniciativy tykajuce sa HTA,
ako su iniciativy Beneluxa a vyhlasenie

z Valletty. Uvedené pravomoci by sa mali
vykonavat' v sulade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)

¢. 182/20111,

13 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februara
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla

a vSeobecné zasady mechanizmu,

na zaklade ktorého clenské Staty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci
Komisie (U. v. EU L 55,28.2.2011, s. 13).
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Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia

Odovodnenie 25 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 47

Navrh nariadenia

Odévodnenie 25 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(25a) Ramec metodiky by mal v sulade

s Helsinskym vyhldasenim zabezpecit’
vysoku kvalitu a dostatocné klinické
dokazy vyberom najvhodnejSieho
referencéného porovndavania. Mal by
vychadzat’ 7 najlepSich dostupnych
vedeckych dokazov a hlavne 7 dvojito
zaslepeného randomizovaného klinického
skuSania, metaanalyzy a systematickych
prehladov; a mali by zohladiiovat’
uzitocné, relevantné, hmatatel’né

a konkrétne klinické kritéria prisposobené
danej klinickej situdcii, pricom sa
uprednostiiuju ,,end-points*“ (klinické
parametre). Dokumenty, ktoré maju
Ziadatelia predloZit’, by mali zodpovedat’
najaktudlnejSim a verejnym udajom.

Pozmenujuci navrh

(25b) Akékol’vek Specifika v ramci
metodiky, ako su napriklad vakciny, by
mali byt’ odovodnené a prisposobené
vel’mi osobitnym okolnostiam, mali by
mat’ rovnaku vedecku doslednost’

a rovnaké vedecké normy, a nikdy by
nemali byt na ukor kvality
zdravotnickych technologii alebo
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Pozmernujua

ci navrh 48

Navrh nariadenia

Odovodnenie 25 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

klinickych dokazov.

Pozmenujuci navrh

(25¢) Komisia by mala poskytovat’
administrativnu podporu pre celkovu
prdacu koordinacnej skupiny, ktora by
mala po konzultdaciach s dotknutymi
stranami predloZit’ zdvereCnu sprdavu
k tejto praci.
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Pozmenujici navrh 49

Navrh nariadenia
Odovodnenie 26

Text predlozeny Komisiou

(26) S ciel’om zabezpecit’ plné
uplatiiovanie tohto nariadenia a jeho
prisposobovanie technickému

a vedeckému vyvoju by sa na Komisiu
mala delegovat’ pravomoc prijimat’ akty
v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy

o fungovani Europskej unie, pokial’ ide
0 obsah dokumentov, ktoré sa maju
predkladat’, spravy a suhrnné spravy

o klinickych hodnoteniach, obsah

dokumentov tykajucich sa Ziadosti a sprav

o spoloénych vedeckych konzultacidach,
ako aj pravidla tykajuce sa vyberu
zainteresovanych stran. Je osobitne
dolezité, aby Komisia pocas svojej
pripravnej prace vykonala vhodné
konzultacie, a to aj na odbornej urovni,

a aby sa tieto konzultdcie viedli v sulade

so zasadami stanovenymi

v Medziinstituciondlnej dohode o lepSej
tvorbe prava 7 13. aprila 201614.
Predovsetkym v zaujme rovnakého
zastupenia pri priprave delegovanych
aktov by sa vSetky dokumenty mali

dorudit’ Eurdpskemu parlamentu a Rade

v rovnakom Case ako odbornikom
g Clenskych Statov, a odbornici

Eurdpskeho parlamentu a Rady by mali

mat’ systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa

zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

" Medziinstituciondlna dohoda medzi
Europskym parlamentom, Radou
Europskej unie a Eurdpskou komisiou

z 13. aprila 2016 o lep$ej tvorbe priva (U.

v. EUL 123, 12.5.2016, s. 1).

Pozmenujuci navrh

(26) Komisia by mala prijat’ vpkondvacie
akty, pokial ide o procesné pravidla pre
spolocné klinické hodnotenia, spoloc¢né
vedecké konzultdcie, ako aj pre vyber
zainteresovanych stran.
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Pozmenujici navrh 50

Navrh nariadenia
Odovodnenie 27

Text predlozeny Komisiou

(27) Aby sa zabezpecila dostupnost’
dostato¢nych zdrojov pre spolo¢nu pracu
stanovenil v tomto nariadeni, Unia by mala
poskytnut’ financné prostriedky pre
spolo¢nu pracu a dobrovolnu spolupracu,
ako aj pre podporny ramec na podporu
tychto ¢innosti. Financné prostriedky by
mali pokryvat’ naklady na vypracovanie
sprav o spoloénych klinickych
hodnoteniach a spoloénych vedeckych
konzultdcidch. Clenské $taty by mali mat
aj moznost’ vysielat’ do Komisie narodnych
expertov na podporu ¢innosti sekretariatu
koordinacnej skupiny.

Pozmenujuci navrh

(27) Aby sa zabezpecila dostupnost’
dostato¢nych zdrojov pre spolo¢nu pracu
a stabilnu administrativnu podporu
stanovent v tomto nariadeni, Unia by mala
zarucit’ stabilné a trvalé verejné financné
prostriedky v ramci viacrocného
financ¢ného ramca pre spolocnu pracu
a dobrovol'nt spolupracu, ako aj pre
podporny ramec na podporu tychto
ginnosti. Clenské §taty by mali mat’ aj
moznost’ vysielat’ do Komisie narodnych
expertov na podporu ¢innosti sekretariatu
koordinacnej skupiny. Komisia by mala
zaviest’ systém poplatkov, ktoré by platili
vyvojari zdravotnickych technolagii, ktori
Ziadaju o spolocné vedecké konzultacie i
o spolocné klinické hodnotenia, pricom
tieto poplatky sa pouZiju na vyskum
neuspokojenych liecebnych potrieb.
Tymito poplatkami sa v Ziadnom pripade
nemozu financovat’ ¢innosti spolocnej
prdce podla tohto nariadenia.
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Pozmenujici navrh 51

Navrh nariadenia
Odovodnenie 28

Text predlozeny Komisiou

(28) Na ucely ul'ahcenia spolo¢nej prace
a vymeny informacii medzi ¢lenskymi
Statmi o HTA by sa malo prijat’ osobitné
ustanovenie s cielom zriadit’ IT platformu,
ktora by obsahovala prislusné databazy

a bezpecné komunikaéné kanaly. Komisia
by mala takisto zaistit’ prepojenie medzi IT
platformou a inymi datovymi
infrastrukturami vyznamnymi na tcely
HTA, ako st registre udajov z praxe.

Pozmenujuci navrh

(28) Na ucely ul'ahcenia spolo¢nej prace

a vymeny informacii medzi ¢lenskymi
Statmi o HTA by sa malo prijat’ osobitné
ustanovenie s cielom zriadit’ IT platformu,
ktora by obsahovala prislusné databazy

a bezpecné komunikaéné kanaly, ako aj
vietky relevantné informdcie tykajuce sa
postupu, metodiky, odbornej pripravy

a zaujmov hodnotitel’ov a ucastnikov siete
zainteresovanych strdn, a spravy

a vysledky spolocnej prace, ktoré by mali
byt verejné. Komisia by mala takisto
zaistit’ prepojenie medzi IT platformou

a inymi datovymi infrastruktarami
vyznamnymi na ucely HTA, ako st registre
udajov z praxe.
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Pozmenujici navrh 52

Navrh nariadenia

Odovodnenie 28 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 53

Navrh nariadenia

Odovodnenie 28 b (nové)

Text predlozZeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(28a) Spolupraca by mala byt zaloZenad
na zdsade dobrej spravy, ktora zahina
transparentnost’, objektivnost’,
nezavislost’ odbornych znalosti

a spravodlivost’ postupu. Dovera je
zakladnym predpokladom pre uspesnu
spoluprdacu a moZno ju dosiahnut’ iba
prostrednictvom skutocného zapojenia
vietkych zainteresovanych stran

a pristupu k vysoko odbornym znalostiam,
rozvojom kapacit a vyrobou vysokej
kvality.

Pozmenujuci navrh

(28b) Ked’Ze v sucasnosti neexistuje
dohodnuté vymedzenie toho, ¢o by sa
mohlo povaZovat’ za kvalitnii inovdciu
alebo pridanii terapeutickii hodnotu, Unia
by mala so suhlasom alebo konsenzom
vSetkych stran prijat’ vymedzenia tychto
pojmov.
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Pozmenujici navrh 54

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30

Text predlozeny Komisiou

(30) Pocas prechodného obdobia by ucast’
¢lenskych $tatov na spolo¢nych klinickych
hodnoteniach a spolo¢nych vedeckych
konzultaciach nemala byt povinna. Tym by
nemala byt’ dotknuta povinnost’
¢lenskych Statov uplatiiovat’
harmonizované pravidla na klinické
hodnotenia vykondvané na vnutrostdtnej
tirovni. Clenské §taty, ktoré sa
nezucastiiuji na spolo¢nej praci, sa mozu
kedykol'vek v priebehu prechodného
obdobia rozhodnt’, Ze sa zapoja. V zaujme
zabezpecenia stabilnej a hladke;j
organizécie spolo¢nej prace a fungovania
vnutorného trhu by sa ¢lenskym Statom,
ktoré sa uz zicastnuji na spolocnej praci,
nemalo umoznit’ ukoncit’ svoju ucast’

na rdmci pre spolo¢nu pracu.

Pozmenujuci navrh

(30) Pocas prechodného obdobia by ucast’
¢lenskych $tatov na spolo¢nych klinickych
hodnoteniach a spolo¢nych vedeckych
konzultaciach nemala byt’ povinna. Okrem
toho Clenské staty, ktoré sa nezucastiuju
na spoloc¢nej préci, sa mozu kedykol'vek

v priebehu prechodného obdobia
rozhodnut,, Ze sa zapoja. V zaujme
zabezpecenia stabilnej a hladke;j
organizécie spolo¢nej prace a fungovania
vnutorného trhu by sa ¢lenskym Statom,
ktoré sa uz zicastnuji na spolocnej praci,
nemalo umoznit’ ukoncit’ svoju ucast’

na rdmci pre spolo¢nt pracu. Klinické
hodnotenia, ktoré zacali v élenskych
Statoch pred zaciatkom uplatiiovania
tohto nariadenia, by mali pokracovat’,
pokial’ sa ich Clenské Staty nerozhodnu
zastavit’.

12694/18
PRILOHA

GIP.2

mds/kn

SK

47



Pozmenujici navrh 55

Navrh nariadenia
Odovodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

(31) S ciel’om zabezpecit’, aby bol
podporny ramec aj nad’alej co
najucinnejsi a nakladovo co
najefektivnejsi, Komisia by mala predlozit’
spravu o vykondvani ustanoveni o rozsahu
spolocnych klinickych hodnoteni

a o fungovani podporného ramca
najneskor dva roky po skonceni
prechodného obdobia. Sprava by sa
mohla zaoberat’ najmd tym, ¢i je potrebné
presunut’ tento podporny ramec pod
agentiiru Unie a zaviest' mechanizmus
uhradzania poplatkov, vd’aka ¢omu by aj
vyvojari zdravotnickych technologii mohli
prispievat’ k financovaniu spolocnej
prdce.

Pozmenujuci navrh

(31) Po uplynuti prechodného obdobia
a pred tym, ako sa harmonizovany systém
pre HTA vytvoreny podl’a tohto
nariadenia stane povinnym, Komisia by
mala predlozit’ spravu o posudeni vplyvu
o celom postupe, ktory sa zaviedol. Tdato
sprava o posudeni vplyvu by mala okrem
inych kritérii vphodnotit’ pokrok
dosiahnuty v oblasti pristupu pacientov
k novym zdravotnym technologiam

a fungovania vnutorného trhu, vplyvu
na kvalitu inovdcii a udriatel’nost’
systémov zdravotnej starostlivosti, ako aj
vhodnost’ rozsahu spolocnych klinickych
hodnoteni a o fungovani podporného
ramca.
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Pozmenujici navrh 56

Navrh nariadenia
Odovodnenie 32

Text predlozeny Komisiou

(32) Komisia by mala vykonat’
hodnotenie tohto nariadenia. Podl'a odseku
22 Medziinstitucionalnej dohody o lepsej
tvorbe prava z 13. aprila 2016 by sa takéto
hodnotenie malo zakladat’ na piatich
kritériach, ktorymi su efektivnost,
ucinnost’, relevantnost’, sidrznost’

a pridana hodnota EU, a malo by byt
podporené programom monitorovania.

Pozmenujuci navrh

(32) Komisia by mala vykonat’
hodnotenie tohto nariadenia. Podl'a odseku
22 Medziinstitucionalnej dohody o lepsej
tvorbe prava z 13. aprila 2016 by sa takéto
hodnotenie malo zakladat’ na piatich
kritériach, ktorymi su efektivnost,
uc¢innost’, relevantnost’, sidrznost’

a pridana hodnota EU, a malo by byt
podporené programom monitorovania.
Vysledky tohto hodnotenia by sa takisto
mali oznamit’ Eurépskemu parlamentu

a Rade.
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Pozmenujici navrh 57

Navrh nariadenia

Odovodnenie 34

Text predlozeny Komisiou

(34) Kedze ciele tohto nariadenia,
ktorymi je aproximadcia pravidiel clenskych
Statov tykajucich sa vykonavania
klinickych hodnoteni na vnutrostditnej
urovni a vytvorenie ramca povinnych
spolocnych klinickych hodnoteni urcitych
zdravotnickych technologii na urovni
Unie, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’
na urovni ¢lenskych statov, ale z dovodu
ich rozsahu a uc¢inkov ich mozno lepsie
dosiahnut’ na urovni Unie, Unia moze
prijat’ opatrenia v stilade so zdsadou
subsidiarity, ktora je stanovena v ¢lanku 5
Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so
zasadou proporcionality podl'a uvedené¢ho
¢lanku neprekracuje toto nariadenie rdmec
nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a,

Pozmenujici navrh 58

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(34) Kedze ciele tohto nariadenia,
ktorymi je aproximadcia pravidiel clenskych
Statov tykajucich sa vykonavania
klinickych hodnoteni zdravotnickych
technologii v ramci rozsahu posobnosti
tohto nariadenia, nie je mozné uspokojivo
dosiahnut’ na Grovni samotnych clenskych
Statov, ale z dévodu ich rozsahu a uc¢inkov
ich mozno lepsie dosiahnut’ na tirovni
Unie, Unia modZe prijat opatrenia v sulade
so zasadou subsidiarity, ktora je stanovena
v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V
stlade so zasadou proporcionality podl'a
uvedeného ¢lanku neprekracuje toto
nariadenie rimec nevyhnutny

na dosiahnutie tohto ciel’a,

Pozmenujuci navrh

1.  Tymto nariadenim sa stanovuje: 1.  So zretel’om na vysledky prace,
ktora sa uz vykonala v ramci jednotnych
akcii EUnetHTA sa tymto nariadenim
stanovuje:
12694/18 mds/kn 50
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Pozmenujici navrh 59

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou
a)  podporny ramec a postupy

spolupréce v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technologii na Grovni Unie;

Pozmernujici navrh 60

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) jednotné pravidla pre klinické
hodnotenie zdravotnickych technologii.

Pozmenujuci navrh
a)  podporny ramec a postupy

spolupréce v oblasti klinického hodnotenia
zdravotnickych technologii na trovni Unie;

Pozmenujuci navrh

b)  jednotné metodiky pre klinické
hodnotenie zdravotnickych technologii.
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Pozmenujici navrh 61

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Tymto nariadenim nie st dotknuté
prava ani povinnosti ¢lenskych Statov so
zretelom na organizaciu a poskytovanie
zdravotnickych sluzieb a lekarskej
starostlivosti a pridelovanie zdrojov, ktoré
im boli vy¢lenené.

Pozmenujici navrh 62

Navrh nariadenia

Clanok 2 — odsek 1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2. Tymto nariadenim nie st dotknuté
prava ani povinnosti ¢lenskych Statov so
zretelom na organizaciu a poskytovanie
zdravotnickych sluzieb a lekarskej
starostlivosti a pridelovanie zdrojov, ktoré
im boli vyc¢lenené. Toto nariadenie navyse
nesmie zasahovat’ do vyluénej
vautroStdatnej pravomoci ¢lenskych Statov
pre vnutrostdatne rozhodnutia o tvorbe
cien alebo ndahradach.

Pozmenujuci navrh

ba) ,diagnosticka zdravotnicka
pomocka in vitro“ je diagnosticka
zdravotnicka pomécka in vitro v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) 2017/746;
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Pozmeniujuci navrh 63

Navrh nariadenia

Clanok 2 — odsek 1 — pismeno b b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

bb) , hodnotenie zdravotnickej
pomécky*“ je hodnotenie metody
pozostavajucej 7 viac ako jednej
zdravotnickej pomocky alebo metody
zloZenej zo zdravotnickej pomocky

a definovaného ret’azca starostlivosti
inych liecebnych postupov;
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Pozmenujici navrh 64

Navrh nariadenia

Clanok 2 — odsek 1 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) ,klinické hodnotenie® je
zhromazd’ovanie a hodnotenie dostupnych
vedeckych dokazov o zdravotnickej
technologii v porovnani s jednou alebo
viacerymi inymi zdravotnickymi
technologiami na zdklade tychto
klinickych oblasti hodnotenia
zdravotnickej technologie: opis
zdravotného problému, ktory zdravotnicka
technologia riesi, a sucasné pouzivanie
inych zdravotnickych technologii pri
rieSeni daného zdravotného problému, opis
a technicka charakteristika zdravotnicke;j
technologie, relativna klinicka u¢innost’

a relativna bezpec¢nost’ zdravotnickej
technologie;

Pozmenujuci navrh

e) ,spolocné klinické hodnotenie™ je
systematické zhromazd’ ovanie vedeckych
informdcii a ich kritické hodnotenie

a syntéza tychto postupov, v ramci ktorych
sa prisluSna zdravotnicka technologia
porovndva s jednou alebo viacerymi inymi
zdravotnickymi technologiami alebo
existujucimi postupmi, ktoré predstavuju
referencnu hodnotu pre konkrétnu
klinicku indikaciu, a su zaloZené

na najlepsich dostupnych vedeckych
klinickych dékazoch a na pre pacienta
relevantnych klinickych kritéridach,

s ohl’adom na tieto klinické oblasti: opis
zdravotného problému, ktory zdravotnicka
technologia riesi, a sucasné pouzivanie
inych zdravotnickych technologii alebo
postupov pri rieSeni daného zdravotného
problému, opis a technicka charakteristika
zdravotnickej technologie, relativna
klinicka u¢innost’ a relativna bezpe¢nost’
zdravotnickej technologie;
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Pozmenujici navrh 65

Navrh nariadenia

Clanok 2 — odsek 1 — pismeno g a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 202

Navrh nariadenia

Clanok 2 — odsek 1 — pismeno g b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

ga) ,hodnotenie“ je vyvodenie zdverov
o pridanej hodnote prislusnych
technologii ako sucast’ vnutrostitnych
postupov hodnotenia, ktoré mozu
zohladnovat’ klinické, ako aj neklinické
udaje a kritéria v kontexte vnutrostdtnej
starostlivosti;

Pozmenujuci navrh

gb)

udaje, ktoré zachytavaju alebo

wvysledky pre zdravie pacienta“ su

predpovedaji umrtnost’, chorobnost’,
kvalitu Zivota v suvislosti so zdravim

a neZiaduce udalosti.
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Pozmenujici navrh 66

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské $taty vymenuju vadtrostdtne
organy a subjekty pre hodnotenie
zdravotnickych technologii za ¢lenov
koordinacnej skupiny a jej podskupin

a informuju o tom, ako aj o vietkych
ndslednych zmendch Komisiu. Clenské
Staty mozZu vymenovat’ viac ako jeden
organ alebo subjekt pre hodnotenie
zdravotnickych technologii za ¢lenov
koordinacnej skupiny, ako aj jednej alebo
viacerych jej podskupin.

Pozmenujuci navrh

2. Clenské $taty vymenuju svoje
ndrodné alebo regiondlne organy

a subjekty pre hodnotenie zdravotnickych
technologii na ndrodnej uirovni za Elenov
koordinacnej skupiny a jej podskupin.
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Pozmenujuci navrh 203

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3.  Koordina¢na skupina rozhoduje
na zaklade konsenzu, alebo v pripade
potreby hlasovanim jednoduchou
vacsinou. KazZdy clensky Stdt md jeden

hlas.

Pozmenujuci navrh

3. Koordina¢na skupina rozhoduje
na zaklade konsenzu, alebo v pripade
potreby hlasovanim kvalifikovanou

vacsinou.

Postupy vykondvané koordinacnou
skupinou musia byt’ transparentné,
pricom zdpisnica zo zasadnutia

a hlasovanie sa zdokumentuju

a spristupnia verejnosti vrdtane

akychkolvek rozdielnych nazorov.
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Pozmenujici navrh 68

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Zasadaniam koordinacnej skupiny
spolo¢ne predseda Komisia

a spolupredseda zvoleny z ¢lenov skupiny
na stanovené obdobie, ktoré je urcené v jej
rokovacom poriadku.

Pozmenujici navrh 69

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Clenovia koordinaénej skupiny
vymenuju svojich zastupcov

v koordina¢nej skupine a podskupinach,
ktorych su ¢lenmi, na ad hoc alebo trvalom
zéklade, a Komisiu informuju o ich
vymenovani, ako aj o akychkol’vek
nasledujucich zmendch.

Pozmenujuci navrh

4.  Zasadaniam koordina¢nej skupiny
spolo¢ne predseda Komisia bez
hlasovacieho prava, a spolupredseda
zvoleny kaZdorocne z Clenov skupiny
na zdaklade rotdacie. Spolupredsednictva
maju vylucne administrativnu funkciu.

Pozmenujuci navrh

5. Clenovia koordina¢nej skupiny,
ktorymi su narodné alebo regiondlne
urady alebo organy pre hodnotenie,
vymenuju svojich zastupcov

v koordina¢nej skupine a podskupinach,
ktorych su ¢lenmi, na ad hoc alebo

na trvalom zaklade. Clenské Staty méu
ukondit’ takéto vymenovania, ak je to

odovodnené poZiadavkami vymenovania.

AvSak 7 dovodu pracovného zat’aZenia,
zloZenia podskupin alebo poZiadaviek
na osobitné odborné znalosti moze mat’
kaZdy Clensky $tat viac nez jedného
odborného hodnotitel’a, a to bez ohl’adu
na zdsadu, Ze kaZdy Clensky Stat md iba
jeden hlas pri prijimani rozhodnuti. Pri
vymenovani sa zohl’adnia odborné
znalosti potrebné na dosiahnutie ciel’ov
podskupiny. Eurépsky parlament, Rada
a Komisia su informovani o vietkych
vymenovaniach a moZnych zruSeniach
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Pozmernujici navrh 70

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  Clenovia koordinagnej skupiny a ich
vymenovani zdstupcovia musia
dodrziavat’ zasady nezavislosti,
nestrannosti a dovernosti.

vymenovani.

Pozmenujuci navrh

6. S ciel’om zabezpecit’ vysoku kvalitu
prace ¢lenovia koordinacnej skupiny
pochadzaju 7 narodnych alebo
regiondlnych agentur pre hodnotenie
zdravotnickych technologii alebo
subjektov poverenych touto oblast ou.

Clenovia koordinacnej skupiny

a odbornici a hodnotitelia vo v§eobecnosti
nesmu mat’ financné zaujmy v Ziadnom
druhu odvetvia vyvoja zdravotnickych
technologii alebo poist’ovacej spoloénosti,
ktoré moZu ovplyvnit’ ich nestrannost’.
Musia sa zaviazat’ konat’ vo verejnom
zaujme a nezavislym sposobom

a kaZdorocne predloZia vyhldsenie

o zaujmoch. Tieto vyhlasenia o zaujmoch
sa zaznamenaju na IT platforme uvedenej
v Clanku 27 a zverejnia sa.

Clenovia koordinacnej skupiny na ka%dej
schodzi informuju o kaZdom osobitnom
zaujme, ktory mozno povazovat’ za zaujem
ohrozujuci ich nezavislost’ v suvislosti

s programom schodze. Ak dojde ku
konfliktu zaujmov, dotknuty clen
koordinacnej skupiny opusti schodzu
pocas rokovania o relevantnych bodoch
programu. Procesné pravidla pre pripady
konfliktu zaujmov sa ustanovia v sulade
s Clankom 22 ods. 1 pism. a) bodom iiia).

S cielom zabezpedit’ transparentnost’

a informovanost’ verejnosti o tomto
procese a podporit’ doveru v systém budu
vSetky hodnotené klinické udaje mat’
najvy$Siu uroveri transparentnosti

a verejnej komunikdcie. Ak su udaje
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Pozmenujuci navrh 71

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 7

Text predlozZeny Komisiou

7.  Komisia uverejiiuje zoznam
vymenovanych ¢lenov koordina¢nej
skupiny a jej podskupin na platforme IT
uvedenej v ¢lanku 27.

doverné 7 obchodnych dovodov je
potrebné jasne vymedzit’ a odovodnit’ ich
dovernost’ a riadne vymedzit’ a chranit’
doverné udaje.

Pozmenujuci navrh

7.  Komisia uverejiuje aktualizovany
zoznam vymenovanych ¢lenov
koordinac¢nej skupiny a jej podskupin

a d’alsich odbornikov spolu s ich
kvalifikdaciou a oblast’ami odbornosti

a ich roénym vyhlasenim o zaujmoch
na platforme IT uvedenej v ¢lanku 27.

Informacie uvedené v prvom pododseku
Komisia aktualizuje raz rocne

a kedykol’vek sa to povaZuje za potrebné
vzhlPadom na pripadné nové okolnosti.
Tieto aktualizdcie sa zverejnia.
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Pozmenujici navrh 72

Navrh nariadenia

Clanok 3 — odsek 8 — pismeno c

Text predlozeny Komisiou
c) zabezpecuje spoluprdcu
s prisluSnymi orgdnmi na trovni Unie
s cielom ul'ah¢it’ d’alSiu tvorbu dokazov
potrebnych na svoju pracu;

Pozmenujuci navrh 73

Navrh nariadenia

Clanok 3 — odsek 8 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) zabezpecCuje vhodné zapojenie
zainteresovanych stran do svojej prdce;

Pozmenujuci navrh

c)  spolupracuje s prislusnymi organmi
na urovni Unie s cielom ul’'ah¢it’ d’alsiu
tvorbu dokazov potrebnych na svoju pracu;

Pozmenujuci navrh

d) zabezpecCuje vhodné konzultacie

s prisluSnymi zainteresovanymi stranami
a odbornikmi pri vykondvani svojej prdce.
Takéto konzultacie sa musia
zdokumentovat’ vrdtane verejne
dostupnych vyhlaseni o zaujmoch

od zainteresovanych stran, s ktorymi sa
uskutocnili konzultacie, a musia sa
zaclenit’ do zdaverecnej spolocnej
hodnotiacej spravy;
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Pozmenujici navrh 74

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 10 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 75

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 2 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

10a. V kaZdom pripade sa verejne
spristupni rokovaci poriadok
koordinacnej skupiny, jej podskupin,
programy ich schodzi, prijaté rozhodnutia
a podrobnosti o hlasovani a vysvetlenia
hlasovania vrdatane mensinovych
stanovisk.

Pozmenujuci navrh

Pismend a), b) a c) prvého pododseku sa
urcia na zaklade doleZitosti ich vplyvu

na pacientov, zdravie verejnosti a systémy
zdravotnej starostlivosti.
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Pozmenujici navrh 76

Navrh nariadenia

Clanok 4 — odsek 3 — pismeno c

Text predlozeny Komisiou
c¢) radisas Komisiou o navrhu roéné¢ho

pracovného programu a zohl'adiuje jej
stanovisko.

Pozmenujtci navrh 77

Navrh nariadenia

Clanok 4 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

c) radisas Komisiou a sief’ou
zainteresovanych strdan v ramci
kaZdorocnych schodzi stanovenych

v ¢lanku 26 o navrhu ro¢ného pracovného
programu a zohladiwje ich pripomienky.

Pozmenujuci navrh

5a. Vyrocna sprava i roény pracovny
program sa zverejiiuju na IT platforme
uvedenej v Clanku 27.
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Pozmenujici navrh 78

Navrh nariadenia

Clanok 5 — odsek 1 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 79

Navrh nariadenia

Clanok 5 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  zdravotnicke pomdocky klasifikované
ako pomdcky triedy IIb a III podl'a ¢lanku
51 nariadenia (EU) 2017/745, pre ktoré
prislusné panely odbornikov poskytli
vedecké stanovisko v ramci konzultaéného
postupu klinického hodnotenia podl'a
¢lanku 54 uvedeného nariadenia;

Pozmenujuci navrh

aa) iné lieky, na ktoré sa nevzt’ahuje
postup udel’ovania povolenia stanoveny

v nariadeni (ES) ¢. 726/2004, ak si vyvojar
zdravotnickej technologie vybral
centralizovany postup udel’ovania
povolenia, a to pod podmienkou, Ze ide

o lieky, ktoré predstavuju vyznamnu
technicku, vedecku alebo terapeuticku
inovdciu alebo v pripade ktorych je
povolenie v zaujme verejného zdravia;

Pozmenujuci navrh

b)  zdravotnickych pomacok
klasifikovanych ako pomdcky triedy IIb

a I1I podla ¢lanku 51 nariadenia (EU)
2017/745, pre ktoré prislusné panely
odbornikov poskytli vedecké stanovisko

v ramci konzulta¢ného postupu klinického
hodnotenia podla ¢lanku 54 uvedeného
nariadenia a ktoré sa povaZujiu

za vyznamnu inovdciu a maju potencidlny
vyznamny vplyv na verejné zdravie alebo
systémy zdravotnej starostlivosti;
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Pozmenujici navrh 80

Navrh nariadenia

Clanok 5 — odsek 1 — pismeno c

Text predlozeny Komisiou

c) diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro klasifikované ako pomocky triedy
D podra &lanku 47 nariadenia (EU)
2017/746", pre ktoré prislusné panely
odbornikov poskytli stanoviska v ramci
postupu podl’a ¢lanku 48 ods. 6 uvedené¢ho
nariadenia.

17 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017

o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro a o zruSeni smernice
98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U.v.EU L 117, 5.5.2017,
s. 176).

Pozmenujuci navrh

c) diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro klasifikované ako pomocky triedy
D podra &lanku 47 nariadenia (EU)
2017/746", pre ktoré prislusné panely
odbornikov poskytli stanoviska v ramci
postupu podl'a ¢lanku 48 ods. 6 uvedené¢ho
nariadenia, a ktoré sa povaZuju

za vyznamnu inovdciu a maju potencidalny
vyznamny vplyv na verejné zdravie alebo
systémy zdravotnej starostlivosti.

17 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017

o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro a o zruSeni smernice
98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U.v.EU L 117, 5.5.2017,
s. 176).
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Pozmenujici navrh 81

Navrh nariadenia

Clanok 5 — odsek 2 — pismeno e a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ea) nutnost zlepsit’ klinické dokazy;

Pozmenujici navrh 82

Navrh nariadenia

Clanok 5 — odsek 2 — pismeno e b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

eb) Ziadost’ vyvojara zdravotnickych
technologii;
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Pozmenujuci navrh 83

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Spolu so spravou o spolo¢nom klinickom
hodnoteni sa predkladd suhrnnd sprava

a obe spravy sa vypracuvaju v sulade

s poziadavkami uvedenymi v tomto ¢lanku

a poZiadavkami stanovenymi v ¢lankoch
11,22 a23.

Pozmenujuci navrh

Spolu so spravou o spolo¢nom klinickom
hodnoteni sa predkladd suhrnnd sprava
obsahujuca aspoi klinické komparativne
udaje, klinické parametre, komparativne
ukazovatele, metodiku, pouZity klinicky
dokaz a zavery o ucinnosti, bezpecnosti

a relativnej ucinnosti a obmedzenia
hodnotenia, rozdielne nazory, thrnutie
vykonanych konzultdacii a poznamok. Obe
spravy sa vypracuvaju v sulade

s poziadavkami stanovenymi
koordinacnou skupinou a zverejnia sa bez
ohl’adu na zdvery spravy.

Pokial’ ide o lieky uvedené v Clanku 5 ods.
1 pism. a), koordinacna skupina prijme
spravu o spoloc¢nom klinickom hodnoteni
do 80 — 100 dni s cielom zabezpedit’ sulad
s lehotami na tvorbu cien a ich nahrady
stanovenymi v smernici Rady
89/105/EHS™.

e Smernica Rady 89/105/EHS

z 21. decembra 1988 o transparentnosti
opatreni upravujucich ceny
farmaceutickych vyrobkov na humdnne
pouditie a ich zarad’ovanie

do vnutroStatnych systémov zdravotného
poistenia (. U.v. ESL 40, 11.2.1989, s. 8).
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Pozmenujici navrh 84

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Urcena podskupina si od vyvojarov
prislusnych zdravotnickych technologii
vyziada predlozenie dokumentacie
obsahujucej informacie, Udaje a dokazy
potrebné na ucely spolo¢ného klinického
hodnotenia.

Pozmenujuci navrh

2. Urcena podskupina si od vyvojdara
zdravotnickych technologii vyziada
predlozenie vSetkej aktualizovanej
dokumentécie, ktord je k dispozicii a ktord
obsahuje informéacie, Udaje a Studie,
vrdtane negativnych i pozitivnych
vysledkov, potrebné na ucely spolo¢ného
klinického hodnotenia. Takdto
dokumentdcia obsahuje dostupné udaje zo
vSetkych vykonanych skusok, ako aj zo
vSetkych Studii, pri ktorych sa pouZila
dana technologia; tieto udaje su nanajvys
doleZité na zabezpecenie vysokej kvality
hodnoteni.

V pripade liekov uvedenych v élanku 5
ods. 1 pism. a) musi dokumentdcia
obsahovat’ aspoii:

a)  spis o podani Ziadosti;

b)  udaj o stave povolenia na uvedenie
na trh;

¢)  eurdpsku verejnu hodnotiacu

spravu (EPAR), ak je k dispozicii, vrdatane
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC); Eurdpska agentura pre lieky
poskytne koordinacnej skupine prislusné
prijaté vedecké hodnotiace spravy;

d)  ak je to vhodné, vysledky d’alSich
Studii, ktoré poZaduje koordinacna
skupina a ktoré su dostupné pre vyvojdarov
zdravotnickych technologii;

e)  dostupné spravy HTA o dotknutych
zdravotnickych technologiach, ak je to
vhodné a ak su dostupné vyvojdarovi
zdravotnickych technologii;

) informacie o Studidch a registroch
Studii dostupné vyvojarom zdravotnickych
technolaogii.
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Vyvojari zdravotnickych technologii su
povinni predloZit’ vSetky poZadované
udaje.

Hodnotitelia moéZu mat’ tieZ pristup

k verejnym databdzam a zdrojom
klinickych informadcii, ako su registre
pacientov, databazy alebo eurdpske
referencné siete, ak sa takyto pristup
povaZuje za potrebny na doplnenie
informadcii, ktoré poskytol vyvojar, a
na vypracovanie presnejSieho klinického
hodnotenia zdravotnickych technologii.
Reprodukovatel’nost’ hodnotenia si

vyzaduje, aby tieto informadcie boli verejne

dostupné.

Vzt’ah medzi hodnotitel’mi a vyvojarmi
zdravotnickej technologie musi byt’
nezavisly a nestranny. S vyvojarmi
zdravotnickych technologii je mozné
konzultovat’, ale nikdy sa aktivne
nezucastiiuju na procese hodnotenia.
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Pozmenujici navrh 85

Navrh nariadenia

Clanok 6 —

odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2a. Koordinacéna skupina moze

v pripade liekov na ojedinelé ochorenia
odovodnene predpokladat’, Ze neexistuje
Ziadny podstatny dovod ani dodatocny
dokaz na podporu d’alSej klinickej analyzy
nad ramec hodnotenia vyznamného
uzitku, ktoré uz vykonala Eurdpska
agentura pre lieky.
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Pozmenujici navrh 86

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Urcend podskupina vymenuje
spomedzi svojich ¢lenov hodnotitel'a
a spoluhodnotitel’a, ktori vykonaju
spolo¢né klinické hodnotenie. Pri ich
vymenuvani sa zohl'adiiuju vedecké
odborné znalosti potrebné na ucely
hodnotenia.

Pozmenujuci navrh 87

Navrh nariadenia

Clanok 6 — odsek 5 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

5.  Zavery spravy o spolo¢nom
klinickom hodnoteni sa obmedzuju
na tieto prvky:

Pozmenujuci navrh

3. Urcend podskupina vymenuje
spomedzi svojich ¢lenov hodnotitel'a

a spoluhodnotitel’a, ktori vykonaju
spolo¢né klinické hodnotenie. Hodnotitel’
a spoluhodnotitel’ sa liSia od tych, ktori
boli predtym vymenovani podla ¢lanku 13
ods. 3, okrem vynimocnych

a odovodnenych situdcii, ked’ potrebné
Specifické odborné znalosti nie su

k dispozicii, a pod podmienkou schvdlenia
koordinacnou skupinou. Pri ich
vymenuvani sa zohl'adnuju vedecké
odborné znalosti potrebné na tcely
hodnotenia.

Pozmenujuci navrh

5.  Zavery spravy o spolo¢nom
klinickom hodnoteni musia obsahovat’:
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Pozmenujici navrh 88

Navrh nariadenia

Clanok 6 — odsek 5 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  analyza relativnych ucinkov
zdravotnickej technologie hodnotene;j
z hladiska vysledkov, aké prindsa pre
zdravie pacienta, ktoré boli vybrané
na ucely hodnotenia;

Pozmenujici navrh 89

Navrh nariadenia

Clanok 6 — odsek 5 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  miera istoty relativnych u¢inkov
na zéklade dostupnych dékazov.

Pozmenujuci navrh

a)  analyzu relativnej ucinnosti

a bezpecnosti zdravotnickej technologie
hodnotenej v zmysle klinickych
parametrov relevantnych pre klinicky
subjekt a skupinu pacientov vybranych
na ucely hodnotenia vrdtane umrtnosti,
chorobnosti a kvality Zivota a na zdklade
jedného alebo viacerych porovndvacich
lieCebnych postupov, ktoré stanovi
koordinacna skupina,

Pozmenujuci navrh

b)  mieru istoty relativnych ucinkov
na zéklade najlepsich dostupnych
klinickych dokazov a v porovnani

s najlepSimi Standardnymi lieCbami.
Hodnotenie sa zaklada na preukdzanych
klinickych parametroch zaloZenych

na medzindrodnych normdch mediciny
vychadzajucej 7 dokazov, najmd pokial’
ide o zlepSenie zdravotného stavu,
skrdtenie disky ochorenia, predisenie
pretitia, zniZenie vedlajSich ucinkov
alebo zlepSenie kvality Zivota. Takisto sa
musi uviest’ odkaz na rozdiely medzi
Jjednotlivymi podskupinami.
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Pozmenujici navrh 90

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 5— pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 205

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Ak sa hodnotitel’ v akejkol'vek faze
vypracuvania navrhu spravy o spolo¢nom

klinickom hodnoteni domnieva, Ze su

potrebné d’alsie dokazy od predkladajiiceho

vyvojara zdravotnickej technologie, aby

bolo mozné spravu dokoncit’, moze urcenu

podskupinu poziadat’ o pozastavenie

plynutia lehoty stanovenej na vypracovanie

Pozmenujuci navrh

Zavery nezahriiaju hodnotenie.

Hodnotitel’ a spoluhodnotitel’ zabezpecia,
aby bol vyber prislusnych skupin
pacientov reprezentativny pre Zucastnené
Clenské Staty, s ciel’om umoZnit’ im
prijimat’ vhodné rozhodnutia

o0 financovani tychto technologii

Z ndarodnych rozpoctov na zdravotnictvo.

Pozmenujuci navrh

6. Ak sa hodnotitel’ v akejkol'vek faze
vypracuvania navrhu spravy o spolo¢nom
klinickom hodnoteni domnieva, Ze su
potrebné d’alsie dokazy od predkladajiiceho
vyvojara zdravotnickej technologie, aby
bolo mozné spravu dokoncit’, moze urcenu
podskupinu poziadat’ o pozastavenie

plynutia lehoty stanovenej na vypracovanie
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spravy a poziadat’ vyvojara zdravotnickej
technolégie o d’alSie dokazy. Po
konzultacii s vyvojarom zdravotnicke;j
technologie o ¢ase potrebnom

na poskytnutie potrebnych dodato¢nych
dokazov hodnotitel’ v ziadosti uvedie,

na kol’ko pracovnych dni sa vypractivanie

spravy pozastavi.

spravy a poziadat’ vyvojara zdravotnickej
technolégie o d’alSie dokazy. Po
konzultacii s vyvojarom zdravotnicke;j
technologie o ¢ase potrebnom

na poskytnutie potrebnych dodato¢nych
dokazov hodnotitel’ v ziadosti uvedie,

na kol’ko pracovnych dni sa vypractivanie
spravy pozastavi. Ak v priebehu procesu
budu k dispozicii nové klinické udaje,
prislusny vyvojar zdravotnickej
technologie takisto proaktivne poskytne

hodnotitel ovi tieto nové informdcie.
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Pozmenujici navrh 92

Navrh nariadenia

Clanok 6 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Clenovia uréenej podskupiny
predkladaju svoje pripomienky pocas
pripravy navrhu spravy o spolo¢nom

klinickom hodnoteni a suhrnnej spravy.

Komisia moZe takisto predloZit’
pripomienky.

Pozmenujuci navrh

7. Clenovia uréenej podskupiny alebo
koordinacnej skupiny predkladaji

v minimdlnej lehote 30 pracovnych dni
svoje pripomienky pocas pripravy navrhu
spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni
a suhrnnej spravy.
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Pozmenujuci navrh 93

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

8.  Hodnotitel’ predlozi ndvrh spravy 8.  Hodnotitel’ predlozi ndvrh spravy
o spolo¢nom klinickom hodnoteni o spolo¢nom klinickom hodnoteni

a suhrnnej spravy predkladajucemu a suhrnnej spravy predkladajucemu
vyvojarovi zdravotnickej technologie vyvojarovi zdravotnickej technologie

a stanovi ¢asovy ramec, v ramci ktorého na predloZenie pripomienok.

vyvojar moze predloZit’ pripomienky.

Pozmenujici navrh 94

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 9

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

9. Uréena podskupina zabezpedi, aby 9.  Pocas spoloc¢ného klinického
zainteresované strany vrdtane pacientoy hodnotenia moZu pacienti, spotrebitel’ské
a klinickych odbornikov mali prileZitost’ organizdcie, odbornici v oblasti
predloZit’ pripomienky pocas pripravy zdravotnictva, mimovladne organizdcie,

ndvrhu spravy o spoloénom klinickom
hodnotenti a suhrnnej spravy, a stanovi
casovy ramec, v ramci ktorého mozu
predloZit’ pripomienky.

iné zdruZenia vyvojdarov zdravotnickej
technoldgie a klinicki odbornici
predkladat’ pripomienky v lehote
stanovenej urcéenou podskupinou.

Komisia zverejiiuje vyhlasenia

o0 zaujmoch vSetkych konzultovanych
zainteresovanych strdan prostrednictvom
IT platformy uvedenej v élanku 27.
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Pozmenujici navrh 95

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 10

Text predlozeny Komisiou

10. Po doruceni a zvazeni vsetkych
pripomienok predlozenych v sulade

s odsekmi 7, 8 a 9 hodnotitel’ s pomocou
spoluhodnotitel’a sfinalizuje navrh spravy
o spolo¢nom klinickom hodnoteni

a suhrnnej spravy a predlozi ich urcenej
podskupine a Komisii

na pripomienkovanie.

Pozmenujtci navrh 96

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 11

Text predlozeny Komisiou

11. Hodnotitel’ za pomoci
spoluhodnotitela zohl'adni pripomienky
urcenej podskupiny a Komisie a predlozi
kone¢ny névrh spravy o spolo¢nom
klinickom hodnoteni a suhrnnej spravy
koordinacnej skupine na schvalenie.

Pozmenujuci navrh

10. Po doruceni a zvazeni vsetkych
pripomienok predlozenych v sulade

s odsekmi 7, 8 a 9 hodnotitel’ s pomocou
spoluhodnotitel’a sfinalizuje navrh spravy
o spolo¢nom klinickom hodnoteni

a stuhrnnej spravy a predlozi ich
koordinacnej skupine

na pripomienkovanie. Komisia zverejni
vietky pripomienky, na ktoré musi riadne
odpovedat’, na IT platforme uvedenej

v Clanku 27.

Pozmenujuci navrh

11. Hodnotitel’ za pomoci
spoluhodnotitela zohl'adni pripomienky
koordinacnej skupiny a predlozi kone¢ny
navrh spravy o spolo¢nom klinickom
hodnoteni a suhrnnej spravy koordinacnej
skupine na zdverecné schvalenie.

12694/18
PRILOHA

mds/kn 77

GIP.2 SK



Pozmenujici navrh 206

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 12

Text predlozeny Komisiou

12. Koordinac¢na skupina schvali
konec¢nt spravu o spolo¢nom klinickom
hodnoteni a sthrnnu spravu podl'a
moznosti konsenzom alebo v pripade
potreby jednoduchou vacsinou hlasov

Clenskych Statov.

Pozmenujuci navrh

12. Koordina¢na skupina schvali
konec¢nt spravu o spolo¢nom klinickom
hodnoteni a sthrnnu spravu podla
moznosti konsenzom alebo v pripade
potreby kvalifikovanou vicsinou hlasov

Clenskych Statov.

Rozdielne stanoviska a dovody, z ktorych
vychadzaju, sa zaznamenaju v zdverecnej

sprave.

Zdverecnd sprdava obsahuje analyzu
citlivosti, ak existuje jeden alebo viacero

z tychto prvkov:

a) rozdielne stanoviska k Studiam,
ktoré sa maju vylucit’ 7 dovodu silnej

zaujatosti;

b)  rozdielne stanoviska, ak sa maju
Studie vyludit’, pretoZe neodrazaju
aktudlny technologicky vyvoj, alebo

¢)  kontroverzné vymedzenie hodnot

irelevantnosti suvisiacich s parametrami

tykajucimi sa pacientov.

12694/18
PRILOHA

GIP.2

mds/kn

SK

78



Pozmenujici navrh 98

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 13

Text predlozeny Komisiou

13.  Hodnotitel’ zabezpeci, aby vSetky
informacie, ktoré su citlivé 7 obchodného
hPladiska, boli zo schvdlenej spravy

o spolo¢nom klinickom hodnoteni

a suhrnnej spravy odstranené.

Vyber jedného alebo viacerych
kompardatorov a parametrov tykajucich sa
pacientov v zdaverecnej sprave lekdrsky

odovodni a zdokumentuje.

Zaverecnd sprdava musi zah¥iat’ aj
vysledky spolocnej vedeckej konzultdacie
vykonané v sulade s ¢lankom 13. Spravy
o vedeckych konzultaciach sa zverejnia po
ukonceni spoloénych klinickych

hodnoteni,

Pozmenujuci navrh

13.  Hodnotitel’ zabezpeci, aby schvdlend
sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni
a schvdlend suhrnna sprava obsahovali
klinické informacie, ktoré st predmetom
hodnotenia, pouZiti metodiku a Studie.
Hodnotitel’ spravu pred zverejnenim
konzultuje s vyvojarom. Vyvojar ma
lehotu 10 pracovnych dni, aby oznamil
hodnotitel ovi v§etky informadcie, ktoré
povazuje za doverné, a odovodnil ich
obchodne citlivii povahu. Ako poslednu
moZnost’ hodnotitel’ a spoluhodnotitel’
rozhodnu, Ci je tvrdenie vyvojdara

o dovernosti opodstatnené.
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Pozmenujici navrh 99

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 14

Text predlozeny Komisiou

14. Koordinac¢na skupina predlozi
schvalenu spravu o spolo¢nom klinickom
hodnoteni a sthrnnu spravu
predkladajucemu vyvojarovi zdravotnickej

Pozmenujuci navrh

14. Koordinac¢na skupina predlozi
schvalenu spravu o spoloc¢nom klinickom
hodnoteni a sthrnnu spravu
predkladajucemu vyvojarovi zdravotnickej

technologie a Komisii, ktord obe spravy
zaradi do IT platformy.

technologie a Komisii.

Pozmenujuci navrh 100

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 14 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

14a. Po obdrZani schvdlenej spravy

o spoloc¢nom klinickom hodnoteni

a suhrnnej spravy moZe predkladajiici
vyvojar zdravotnickej technologie pisomne
ozndmit’ koordinacnej skupine a Komisii
do siedmych pracovnych dni svoje
ndamietky. V takomto pripade vyvojar
podrobne uvedie dovody svojich namietok.
Koordinacna skupina tieto namietky
vyhodnoti do siedmych pracovnych dni

a v pripade potreby prepracuje spravu.

Koordinacna skupina schvali a predloZi
zaverecnu spravu o spolocnom klinickom
hodnoteni, suhrnnu spravu a vysvetl’ujuci
dokument, v ktorom sa uvedie, ako boli
rieSené namietky predkladajiceho
vyvojdara zdravotnickej technologie

a Komisie.
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Pozmenujici navrh 101

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 14 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 102

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 14 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

14b. Sprava o spolocnom klinickom
hodnoteni a suhrnna sprava musia byt’
pripravené nie skor ako za 80 dni a nie
neskor ako za 100 dni, okrem
opodstatnenych pripadov, ked’ 7 dovodu
klinickej potreby je potrebné proces
urychlit’ alebo spomalit’.

Pozmenujuci navrh

14c. V pripade, ked’ predkladajuci
vyvojar zdravotnickych technologii
stiahne Ziadost’ o povolenie uvedenia
na trh, pricom uvedie dovody, alebo

v pripade, ked’ Eurdpska agentura pre
lieky hodnotenie zrusi, tato skutoénost’ sa
oznami koordinacnej skupine, aby
ukoncila postup spoloéného klinického
hodnotenia. Komisia zverejni dovody
stiahnutia Ziadosti alebo zruSenia
hodnotenia na platforme IT uvedenej
v Clanku 27.
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Pozmenujuci navrh 103

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak sa Komisia domnieva, Ze
schvdlena sprava o spolo¢nom klinickom
hodnoteni a stthrnnd sprdva spliiajii
hmotné a procesné poZiadavky stanovené
v tomto nariadeni, zahrnie nazov
zdravotnickej technologie, ktord je
predmetom schvdlenej spravy a suhrnnej
spravy, do zoznamu technologii, ktoré
presli spolocnym klinickym hodnotenim
(d’alej len ,,zoznam hodnotenych
zdravotnickych technologii* alebo
,»zoznam) najneskor 30 dni po tom, €o jej
koordinac¢na skupina predlozila schvalent
spravu a suhrnnu spravu.

Pozmenujuci navrh

1.  Komisia zahrnie nazov zdravotnicke;j
technologie, ktora bola predmetom spravy
a schvdlenej suhrnnej spravy, ¢i uz bola
prijatd alebo nie, do zoznamu technologii,
ktoré presli spolocnym klinickym
hodnotenim (d’alej len ,,zoznam
hodnotenych zdravotnickych technologii*
alebo ,,zoznam*) najneskor 30 dni po tom,
¢o jej koordina¢na skupina predlozila
schvalent spravu a sthrnnu spravu.

Pozmenujuci navrh 104

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak do 30 dni od dorucenia
schvalenej spravy o spolo¢nom klinickom
hodnoteni a sthrnnej spravy Komisia
dospeje k zaveru, ze schvalena sprava

o spolo¢nom klinickom hodnoteni

a sthrnna sprava nespiiaju hmotné

a procesné poziadavky stanovené v tomto
nariadeni, ozndmi koordinac¢nej skupine
dévody svojich zaverov a poziada ju, aby
sprdavu a suhrnnu spravu preskumala.

Pozmenujuci navrh

2. Ak do 30 dni od dorucenia
schvalenej spravy o spolo¢nom klinickom
hodnoteni a sthrnnej spravy Komisia
dospeje k zaveru, ze schvalena sprava

o spolo¢nom klinickom hodnoteni

a sthrnna sprava nespiiiaju procesné
zakonné poziadavky stanovené v tomto
nariadeni, ozndmi koordinac¢nej skupine
dévody svojich zaverov a poziada ju,

s uvedenim dovodov, aby hodnotenie
presktimala.
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Pozmenujici navrh 105

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Uréend podskupina zvadzi zavery
uvedené v odseku 2 a vyzve vyvojdara
zdravotnickej technologie, aby

v stanovenej lehote predloZil pripomienky.
Urc€ena podskupina preskima spravu

Pozmenujuci navrh

3. Urcend podskupina preskiima spravu
o spolo¢nom klinickom hodnoteni

a sthrnnu spravu s prihliadnutim

na pripomienky predlozené¢ Komisiou

g procedurdlneho hladiska predtym, ako

o spolo¢nom klinickom hodnoteni vydd zdverecné stanovisko.
a sthrnnu spravu s prihliadnutim

na pripomienky predlozené vyvojdarom

zdravotnickej technologie. Hodnotitel’

s pomocou spoluhodnotitel’a

zodpovedajucim sposobom upravi spravu

o spolo¢nom klinickom hodnoteni

a suhrnnu spravu a predloZi ich

koordinacnej skupine. Uplatiiuje sa

clanok 6 ods. 12 aZ 14.

Pozmenujtici navrh 106

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

4.  Po predloZeni upravenej schvdlenej vypusta sa
spravy o spoloénom klinickom hodnoteni
a suhrnnej spravy a ak sa Komisia
domnieva, Ze upravend schvdlend sprdva
o spoloc¢nom klinickom hodnoteni

a sihrnnd sprdva spliiajit hmotné

a procesné poZiadavky stanovené v tomto
nariadeni, zahrnie nazov zdravotnickej
technologie, ktord je predmetom spravy
a suhrnnej spravy, do zoznamu
hodnotenych zdravotnickych technoldgii.
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Pozmenujici navrh 107

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Ak Komisia dospeje k zaveru, ze
upravend schvalena sprava o spolo¢nom
klinickom hodnoteni a sthrnna sprava
nespliiaju hmotné a procesné poziadavky
stanovené v tomto nariadeni, odmietne
zahrnut’ nazov zdravotnickej technologie
do zoznamu. Komisia o tom informuje
koordina¢nu skupinu a uvedie dovody
svojho rozhodnutia. Povinnosti stanovené
v ¢lanku 8 sa na dotknuta zdravotnicku
technologiu neuplatiiuju. Koordina¢na
skupina zodpovedajucim sposobom
informuje predkladajuceho vyvojara
zdravotnickej technologie a zahrnie
stuhrnné informécie o tychto spravach

do svojej vyrocnej spravy.

Pozmenujici navrh 108

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  V pripade zdravotnickych
technologii zahrnutych do zoznamu
hodnotenych zdravotnickych technologii
Komisia uverejni schvélenu spravu

o spolo¢nom klinickom hodnoteni

a suhrnn spravu na IT platforme
uvedenej v ¢lanku 27 a spristupni ich
predkladajucemu vyvojarovi zdravotnicke;j

Pozmenujuci navrh

5. Ak Komisia dospeje k zaveru, ze
upravend schvalena sprava o spolo¢nom
hodnoteni a suhrnné sprava nespiiiaju
procesné poziadavky stanovené v tomto
nariadeni, zdravotnicka technologia, ktorda
je predmetom hodnotenia, sa zaradi

do zoznamu spolu so sithrnnou
hodnotiacou spravou a pripomienkami
Komisie, a vSetko sa zverejni na IT
platforme uvedenej v ¢lanku 27. Komisia
o tom informuje koordina¢nu skupinu

a uvedie dovody negativnej spravy.
Povinnosti stanovené v ¢lanku 8 sa

na dotknutt zdravotnicku technologiu
neuplatiuju. Koordina¢na skupina
zodpovedajucim sposobom informuje
predkladajuceho vyvojara zdravotnicke;j
technologie a zahrnie suhrnné informacie
o tychto spravach do svojej vyrocnej
spravy.

Pozmenujuci navrh

6.  V pripade zdravotnickych
technologii zahrnutych do zoznamu
hodnotenych zdravotnickych technologii
Komisia uverejni na IT platforme
uvedenej v ¢lanku 27 schvalenl spravu
o spolo¢nom klinickom hodnoteni

a suhrnnu spravu, ako aj a vsetky
pripomienky od zainteresovanych strdn
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technologie najneskor 10 pracovnych dni
po jej zaradeni do zoznamu.

Pozmenujuci navrh 109

Navrh nariadenia

Clanok 8 — odsek 1 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské staty:

Pozmernujici navrh 110

Navrh nariadenia

Clanok 8 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  nevykonavaju klinické hodnotenie

ani rovnocenny proces hodnotenia
zdravotnickej technologie, ktora je
uvedend na zozname hodnotenych
zdravotnickych technologii, alebo

zdravotnickej technologie, v pripade ktorej
sa zacalo spolocné klinické hodnotenie;

a priebeZné spravy, a spristupni ich
predkladajucemu vyvojarovi zdravotnickej
technologie najneskor 10 pracovnych dni
po jej zaradeni do zoznamu.

Pozmenujuci navrh

1. V pripade zdravotnickych
technologii zahrnutych do zoznamu
hodnotenych zdravotnickych technologii
alebo v suvislosti s ktorymi sa zacalo
spolocné klinické hodnotenie, Clenské
Staty:

Pozmenujuci navrh

a)  pouZivaju spravy o spoloénom
klinickom hodnoteni pri svojich
hodnoteniach zdravotnickych technolégii
na urovni clenskych Statov;
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Pozmenujici navrh 111

Navrh nariadenia

Clanok 8 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  pouZivaju spravy o spolo¢nom
klinickom hodnoteni pri svojich
hodnoteniach zdravotnickych technologii
na vnutrostdtnej urovni.

Pozmenujuci navrh

b)  neopakuju spolocéné klinické
hodnotenie na urovni élenskych Statov.
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Pozmenujici navrh 112

Navrh nariadenia

Clanok 8 —

odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

la. PoZiadavka stanovend v odseku 1
pism. b) clenskym $tatom ani regionom
nebrani vykondvat’ hodnotenia tykajuce
sa pridanej klinickej hodnoty dotknutych
technologii ako sucast’ narodného alebo
regiondlneho postupu hodnotenia, pri
ktorom sa moZu brat’ do uvahy klinické aj
neklinické udaje a dokazy Specifické pre
dotknuty clensky Stat, ktoré neboli
sucast’ou spoloc¢ného klinického
hodnotenia a ktoré su nevyhnutné

na dokoncenie hodnotenia zdravotnickej
technologie alebo postupu stanovovania
cien a uhrad.

Takéto doplnkové hodnotenia mozu
porovnavat’ prislusnu technologiu

s kompardtorom, ktory predstavuje
najlepsi dostupny a podloZeny Standard
starostlivosti na zdklade dokazov

v dotknutom ¢lenskom Stdte a ktory
napriek Ziadosti tohto élenského Statu
nebol zahrnuty do spolocéného klinického
hodnotenia. MoZu tieZ hodnotit’
technologiu v suvislosti so starostlivost'ou,
ktora je Specificka pre dany Clensky Stit,
na zaklade jeho klinickej praxe alebo
nastavenia vybraného na uhradu.

KaZdé takéto opatrenie musi byt’
odovodnené, nevyhnutné a primerané
na dosiahnutie tohto ciel’a, nesmie
duplikovat’ pracu vykonanu na urovni
Unie a nesmie neprimerane odd’al’ovat’
pristup pacientov k tymto technologiam.
Clenské $tity ozndmia Komisii

a koordinacnej skupine svoj umysel
doplnit’ spolocné klinické hodnotenie

a zdovodnia ho.
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Pozmenujuci navrh 113

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské staty oznamujii Komisii
vysledky hodnotenia zdravotnickej
technologie, ktora bola predmetom
spolocného klinického hodnotenia, do 30
dni od jeho ukoncenia. K takémuto
ozndmeniu sa pripdjaju informdcie o tom,
ako sa pouZili zavery spolo¢ného

Pozmenujuci navrh

2. Clenské staty prostrednictvom IT
platformy uvedenej v ¢lanku 27 predloZia
informadcie o tom, ako sa zohl'adnila
sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni
pri hodnoteni zdravotnickych technologii
na urovni ¢lenskych Stdtov, ako aj iné
zohladnené klinické udaje a dodatocné

klinického hodnotenia v celkovom
hodnoteni zdravotnickej technologie.
Komisia ulahcuje vymenu informacii
medzi ¢lenskymi Statmi prostrednictvom
IT platformy uvedenej v ¢lanku 27.

dokazy tak, aby Komisia mohla ul ahcit’
vymenu #ychto informacii medzi ¢lenskymi
Statmi.

Pozmernujici navrh 114

Navrh nariadenia

Clanok 9 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

b) v sprave o pdvodnom spolo¢nom b) v sprave o pdvodnom spolo¢nom
klinickom hodnoteni sa uviedla potreba klinickom hodnoteni sa uviedla potreba
aktualizovat’ ho po tom, ¢o budu aktualizovat’ ho po tom, ¢o budu

k dispozicii dodato¢né dokazy na d’alSie k dispozicii dodato¢né dokazy na d’alSie

hodnotenie. hodnotenie, a to v lehote, ktoru stanovuje
tdto sprava;
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Pozmenujici navrh 115

Navrh nariadenia

Clanok 9 — odsek 1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 116

Navrh nariadenia

Clanok 9 — odsek 1 — pismeno b b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

ba) na Ziadost’ ¢lenského Statu alebo
vyvojara zdravotnickej technologie, ktory
sa domnieva, Ze existuje novy klinicky
dokaz;

Pozmenujuci navrh

bb) piit’ rokov po hodnoteni, ak existuju
vyznamné nové klinické dokazy alebo
skor, ak sa objavia nové dokazy alebo
klinické udaje.
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Pozmenujici navrh 117

Navrh nariadenia

Clanok 9 — odsek 1— pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujtici navrh 118

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Koordina¢na skupina moze
aktualizovat’ spolo¢né klinické hodnotenie,
ak o to poziada jeden alebo viacero jej
¢lenov.

Pozmenujuci navrh

V pripade pismen a), b), ba) a bb) prvého
pododseku vyvojar technologie predloZi
dodatocné informadcie. Ak tak neurobi,
na predchadzajuce spolo¢né hodnotenie
sa uz neuplatituje clanok 8.

Zachovd sa databaza EVIDENT na zber
klinickych dokazov, ktoré sa objavuju
pocas pouZivania zdravotnickej
technologie v redlnych podmienkach, ako
aj na monitorovanie vysledkov v oblasti
zdravia.

Pozmenujuci navrh

2. Koordina¢na skupina moze
aktualizovat’ spolo¢né klinické hodnotenie,
ak o to poziada jeden alebo viacero jej
¢lenov.

Aktualizacie spolocnych klinickych
hodnoteni sa vyZaduju, ak boli zverejnené
alebo spristupnené nové informdcie, ktoré
neboli k dispozicii v Case prvotnej
spolocnej spravy. Ak sa vyZiada
aktualizdcia spravy o spolocnom
klinickom hodnoteni, Clen, ktory ju
navrhol, méZe spravu o spolo¢nom
klinickom hodnoteni aktualizovat’

a navrhnut’ ju na prijatie inymi ¢lenskymi
Statmi prostrednictvom vzdajomného

12694/18
PRILOHA

mds/kn 90
SK



Pozmenujuci navrh 119

Navrh nariadenia

Clanok 11— odsek 1 — tivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

1.  Komisia prostrednictvom
vykonavacich aktov prijme proceduréalne
pravidla vztahujuce sa na:

uzndvania. Pri aktualizdcii spravy

o spolo¢nom klinickom hodnoteni ¢lensky
Stat uplatni metody a normy, ktoré
stanovila koordinacna skupina.

Ak sa Clenské Staty nedokaZu dohodnut’
na aktualizdcii, vec sa postupi
koordinacnej skupine. Koordinacna
skupina rozhodne, ¢i vykona aktualizdciu
na zaklade novych informadcii.

Ak sa aktualizdacia schvali vzajomnym
uznanim alebo po tom, ako rozhodla
koordinacna skupina, sprava o spolocnom
klinickom hodnoteni sa povaZuje

za aktualizovanai.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia v sulade s tymto
nariadenim prostrednictvom vykonavacich
aktov prijme proceduralne pravidla
vzt'ahujlce sa na:
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Pozmenujici navrh 120

Navrh nariadenia

Clanok 11 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  predkladanie informadcii, udajov
a dokazov vyvojarmi zdravotnickych
technologii;

Pozmenujtici navrh 121

Navrh nariadenia

Clanok 11 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

¢) stanovenie podrobnych
proceduralnych krokov a ich nacasovania
a celkového trvania spolocnych klinickych
hodnotent,;

Pozmenujici navrh 122

Navrh nariadenia

Clanok 11 — odsek 1 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f)  spolupracu s notifikovanymi organmi
a panelmi odbornikov v oblasti pripravy

a aktualizdacie spolocénych klinickych
hodnoteni zdravotnickych pomécok.

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci navrh

c) stanovenie podrobnych
proceduralnych krokov a ich nacasovanie;

Pozmenujuci navrh

f)  spolupracu s organmi a panelmi
odbornikov.
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Pozmenujuci navrh 123

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Vyvojari zdravotnickych technologii mézu
poziadat’ o spolo¢nu vedeckl konzultaciu
s koordina¢nou skupinou s cielom ziskat’
vedecké odporucania o udajoch

a dokazoch, ktoré sa moZu vyZadovat’ ako

sucast’ spoloc¢ného klinického hodnotenia.

Pozmernujici navrh 124

Navrh nariadenia

Clanok 12 — odsek 2 — pismeno f a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Vyvojari zdravotnickych technologii mézu
poziadat’ o spolo¢nu vedeckl konzultaciu
s koordina¢nou skupinou s cielom ziskat’
vedecké odporucania o klinickych
aspektoch pre najoptimdalnejsi format
vedeckych Studii a vyskumu v zdujme
ziskania o najlepSich vedeckych dokazov,
zlepSenia predvidatel’nosti, spojenia
vyskumnych priorit a zvySenia kvality

a efektivnosti vyskumu, aby sa ziskali
najlepsie dokazy.

Pozmenujuci navrh

fa)  klinické priority Unie v oblasti
vyskumu;
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Pozmenujici navrh 125

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3.  Koordina¢na skupina informuje
vyvojara zdravotnickej technologie, ktory
podal ziadost,, do 15 pracovnych dni

od dorucenia Ziadosti o tom, ¢i spolocnu
vedecku konzultaciu vykona alebo nie. Ak
koordinac¢né skupina ziadost’ zamietne,
upovedomi o tom vyvojara zdravotnicke;j
technologie a uvedie dovody so zretelom
na kritéria stanovené v odseku 2.

Pozmenujuci navrh

3. Koordina¢na skupina informuje
vyvojara zdravotnickej technologie, ktory
podal ziadost,, do 15 pracovnych dni

od dorucenia Ziadosti o tom, ¢i spolocnu
vedecku konzultaciu vykona alebo nie. Ak
koordinac¢né skupina ziadost’ zamietne,
upovedomi o tom vyvojara zdravotnicke;j
technologie a uvedie dovody so zretelom
na kritéria stanovené v odseku 2.

Spolocné vedecké konzultacie nemaju
vplyv na objektivnost’ a nezavislost’
spolocného technologického hodnotenia,
ani na jeho vysledky Ci zavery. Hodnotitel’
a spoluhodnotitel’ vymenovani na ich
vykonanie v sulade s ¢lankom 13 ods. 3
nesmu byt’ tymi istymi osobami, ako su
hodnotitel’ a spoluhodnotitel’ vvmenovani
podla ¢lanku 6 ods. 3 na spolocné
technologické hodnotenie.

Predmet a zhrnutie obsahu konzultacii sa
zverejituju na IT platforme uvedenej
v Clanku 27.
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Pozmenujici navrh 126

Navrh nariadenia

Clanok 13 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Vypracovanie sprav o spolo¢nej vedeckej
konzultacii

Pozmenujici navrh 127

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Sprava o spoloc¢nej vedeckej konzultacii sa
vypracuva v stlade s poziadavkami
stanovenymi v tomto ¢lanku a v stilade

s procedurdlnymi pravidlami

a dokumentaciou stanovenymi podl'a
¢lankov 16 a 17.

Pozmenujuci navrh

Postup spolocnej vedeckej konzultdcie

Pozmenujuci navrh

Sprava o spoloc¢nej vedeckej konzultacii sa
vypracuva v stlade s poziadavkami
stanovenymi v tomto ¢lanku a v stilade

s postupom a dokumentéciou stanovenymi
podla ¢lankov 16 a 17.
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Pozmenujici navrh 128

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Urcena podskupina poziada vyvojara
zdravotnickej technologie o predloZenie
dokumentécie obsahujucej informadcie,
udaje a dokazy potrebné na ucely
spolo¢nej vedeckej konzultacie.

Pozmenujuci navrh

2. Urcena podskupina poziada vyvojara
zdravotnickej technologie o predloZenie
dostupnej a aktualizovanej dokumentacie
obsahujucej vSetky fazy spracovania
informadcii, udajov a Studii potrebnych

na ucely spolo¢nej vedeckej konzultécie,
ako su dostupné udaje zo vsetkych
vykonanych skuSok a zo vietkych Studii,

v ktorych bola pouZita technologia. Pre
lieky na ojedinelé ochorenia moZno
pripravit’ prisposobeny ret’azec klinického
hodnotenia vzhl’adom na obmedzeny
pocet pacientov zapisanych do klinického
skuSania a/alebo neexistenciu
kompardatora. Po dokonceni spolo¢ného
klinického hodnotenia sa vSetky tieto
informadcie zverejnia.

Uréena podskupina a dotknuty vyvojar
zdravotnickej technologie sa stretnu
na spolocnom stretnuti na zdklade
dokumentdcie opisanej v prvom
pododseku.
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Pozmenujici navrh 129

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Urcend podskupina vymenuje
spomedzi svojich ¢lenov hodnotitel'a

a spoluhodnotitel’a, ktori si zodpovedni
za vykonanie spolo¢nej vedeckej
konzultacie. Pri ich vymenuvani sa
zohl'adnuju vedecké odborné znalosti
potrebné na ucely hodnotenia.

Pozmenujuci navrh

3. Urcend podskupina vymenuje
spomedzi svojich ¢lenov hodnotitel'a

a spoluhodnotitel’a, ktori si zodpovedni
za vykonanie spolo¢nej vedeckej
konzultacie a ktori nie sit rovnakymi
osobami ako hodnotitel’

a spoluhodnotitel’ vymenovani v sulade

s ¢lankom 6 ods. 3. Pri ich vymenuvani sa
zohl'adituju vedecké odborné znalosti.
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Pozmenujuci navrh 130

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Hodnotitel predlozi navrh spravy

o spolo¢nej vedeckej konzultécii
predkladajiicemu vyvojarovi zdravotnickej
technologie a stanovi ¢asovy ramec,

v ramci ktorého vyvojar moZe predloZit’
pripomienky.

Pozmenujuci navrh

7. Hodnotitel predlozi navrh spravy

o spolo¢nej vedeckej konzultécii

a poskytne ho vyvojarovi zdravotnickych
technologii na predloZenie pripomienok
spolu so stanovenim terminu pre tieto
pripomienky.

Pozmenujici navrh 131

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou

8. Uréena podskupina zabezpedi, aby
zainteresované strany vrdtane pacientoy

a klinickych odbornikov dostali prileZitost’
predlozit’ pripomienky pocas pripravy
navrhu spravy o spolo¢nej vedecke;j
konzultacii, a stanovi casovy ramec,

v ramci ktorého moZu predloZit’
pripomienky.

Pozmenujuci navrh

8. Vyvojar zdravotnickej technologie,
pacienti, odbornici 7 oblasti zdravotnictva
a odbornici 7 klinickej praxe moZu
predlozit’ pripomienky pocas spoloc¢ne;j
vedeckej konzultdacie.
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Pozmenujuci navrh 132

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 9

Text predlozeny Komisiou

9.  Po doruceni a zvazeni vSetkych
pripomienok predlozenych v sulade

s odsekmi 6, 7 a 8 hodnotitel’ s pomocou
spoluhodnotitel’a sfinalizuje navrh spravy
o spolo¢nej vedeckej konzultécii a predlozi
ho uréenej podskupine

na pripomienkovanie.

Pozmenujuci navrh

9.  Po doruceni a zvazeni vSetkych
informdcii a pripomienok predlozenych

v sulade s odsekmi 2, 6, 7 a 8 hodnotitel’

s pomocou spoluhodnotitel’a sfinalizuje
navrh spravy o spolo¢nej vedecke;j
konzultacii a predlozi ho urcenej
podskupine na pripomienkovanie. Vsetky
pripomienky, ktoré sa zverejnia a podl’a
potreby zodpovedaju, sa uverejituji na IT
platforme uvedenej v ¢lanku 27 po
finalizacii spolocného klinického
hodnotenia. Uverejnené pripomienky
zahiiaju pripomienky zainteresovanych
stran a akékolvek rozdiely v stanoviskdch,
ktoré v priebehu postupu vyjadrili
¢lenovia podskupiny.

Pozmenujuci navrh 133

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 10

Text predlozeny Komisiou

10. Ak sa spolo¢na vedecka konzultacia
vykonava subezne s vedeckym
poradenstvom poskytovanym Europskou
agenturou pre lieky, hodnotitel sa usiluje

o koordinaciu s agenturou, pokial’ ide

o sulad zaverov spravy o spolocnej
vedeckej konzultdcii so zavermi vedeckého
poradenstva.

Pozmenujuci navrh

10. Ak sa spolo¢na vedecka konzultacia
vykonava subezne s vedeckym
poradenstvom poskytovanym Europskou
agenturou pre lieky, hodnotitel sa usiluje
o koordinaciu harmonogramu.
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Pozmenujici navrh 207

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 12

Text predlozeny Komisiou

12. Koordina¢né skupina schvali
konecnu spravu o spolo¢nej vedeckej
konzultacii, podl'a moznosti konsenzom
alebo v pripade potreby jednoduchou
vacsinou hlasov vSetkych Clenskych Statov,
a to najneskor do 100 dni od zaciatku

vypracuvania spravy uvedenej v odseku 4.

Pozmenujuci navrh 135

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Koordina¢na skupina zacleni
anonymizované suhrnné informacie

o spolo¢nych vedeckych konzultaciach
do svojich vyro¢nych sprav a uverejni ich
na IT platforme uvedenej v ¢lanku 27.

Pozmenujuci navrh

12. Koordina¢nd skupina schvali
konecnu spravu o spolo¢nej vedeckej
konzultacii, podl'a moznosti konsenzom
alebo v pripade potreby kvalifikovanou
vacsinou hlasov vSetkych Clenskych Statov,
a to najneskor do 100 dni od zaciatku

vypracuvania spravy uvedenej v odseku 4.

Pozmenujuci navrh

2. Koordinacna skupina zacleni sathrnné
informécie o spolo¢nych vedeckych
konzultaciach do svojich vyro¢nych sprav
a uverejni ich na IT platforme uvedene;j

v ¢lanku 27. Tieto informadcie zahrnaju
predmet konzultdcie a pripomienky.
Spravy o vedeckych konzultaciach sa
zverejnia po ukonceni spolocnych
klinickych hodnoteni.
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Pozmenujici navrh 136

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
3. Clenské $taty nevykonajii vedecku 3. Clenské $taty nevykonajii vedecku
konzultaciu ani rovnocennu konzultaciu konzultaciu ani rovnocennu konzultaciu
o zdravotnickej technologii, v pripade o zdravotnickej technologii uvedenu
ktorej sa zacala spolo¢na vedecka v ¢lanku 5, v pripade ktorej sa zacala
konzultacia a ak sa obsah Ziadosti zhoduje spolo¢na vedecka konzultacia, ak neboli
s obsahom, ktory je predmetom spolocnej zohl’adnené dodatocné klinické udaje
vedeckej konzultdcie. a dokazy a takéto udaje a dokazy sa

povazuju za nevyhnutné. Tieto
vnutroStatne vedecké konzultdcie sa
postupia Komisii na zverejnenie

na platforme IT uvedenej v ¢lanku 27.

Pozmenujuci navrh 137

Navrh nariadenia

Clanok 16 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
a)  predkladanie ziadosti od vyvojarov a)  predkladanie ziadosti od vyvojarov
zdravotnickych technologii a ich zapojenie zdravotnickych technologii;

do vypracovania sprav o spolocnej
vedeckej konzultacii;
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Pozmenujuci navrh 138

Navrh nariadenia

Clanok 16 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou
d)  konzultdcie s pacientmi, odbornikmi

z klinickej praxe a inymi prislu§nymi
zainteresovanymi stranami,

Pozmenujuci navrh 139

Navrh nariadenia

Clanok 17 — odsek 1 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

Komisia je splnomocnena prijimat’
v sulade s ¢lankom 31 delegované akty
tykajuce sa:

Pozmenujuci navrh

d)  predkladanie pripomienok
pacientov, zdravotnickych pracovnikov,
zdruZeni pacientov, socidalnych partnerov,
mimovladnych organizacii, odbornikov

z klinickej praxe a ostatnych prislusnych
zainteresovanych strdn;

Pozmenujuci navrh

Komisia je splnomocnena prijimat’
v stlade s ¢lankami 30 a 32 vykondvacie
akty tykajuce sa:
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Pozmenujici navrh 140

Navrh nariadenia

Clanok 17 — odsek 1 — pismeno a — tivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

a) obsahu: a)  postupu:

Pozmenujici navrh 141

Navrh nariadenia

Clanok 17 — odsek 1 — pismeno a — bod iii a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

iiia) zapojenia zainteresovanych stran
na ucely tohto oddielu vratane pravidiel

o konflikte zaujmov. Vyhlasenia o zaujme
sa verejne spristupnia v§etkym
zainteresovanym strandm

a konzultovanym odbornikom.
Zainteresované strany a odbornici

s konfliktmi zaujmov sa na tomto procese
nezucastituju.

Pozmenujuci navrh 142

Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

b)  pravidiel na uréenie vypusta sa
zainteresovanych stran, ktoré sa maju
konzultovat’ na ucely tohto oddielu.
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Pozmenujuci navrh 143

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

b)  organizdciami pacientov; b)  organizdciami pacientov
a spotrebitelov a zdravotnickych
odbornikov na ich vyrocénych schodzach,

Pozmenujici navrh 144

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

2a. Pri priprave $tudie koordinacna
skupina zabezpeci primeranu ochranu
obchodne dovernych informacii, ktoré
poskytuje vyvojar zdravotnickej
technologie. Na tento ucel koordinacna
skupina poskytne vyvojarovi zdravotnickej
technolaogie prileZitost’ predloZit’
pripomienky tykajuce sa obsahu Studie

a tieto pripomienky ndleZite zohl’adni.
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Pozmenujici navrh 145

Navrh nariadenia

Clanok 19 — odsek 1 — avodna &ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
1.  Komisia podporuje spolupracu 1.  Komisia podporuje akitkol’vek
a vymenu vedeckych informacii medzi d’alSiu spolupracu a vymenu vedeckych
¢lenskymi Statmi v suvislosti s: informacii medzi ¢lenskymi $tatmi

v suvislosti s &ymito zdleZitost ami:

Pozmenujici navrh 146

Navrh nariadenia

Clanok 19 — odsek 1 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

da) klinické hodnotenia liekov
a zdravotnickych pomaécok, ktoré
vykondvaju ¢lenské Staty;

Pozmenujici navrh 147

Navrh nariadenia

Clanok 19 — odsek 1 — pismeno d b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

db) opatrenia s dobrym tumyslom

na pouditie v klinickej praxi s cielom
zlepsit’ jej dokazy a vypracovat’ na tento
ucel register;
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Pozmenujici navrh 148

Navrh nariadenia

Clanok 19 — odsek 1 — pismeno d ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 149

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 1 — pismeno d d (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 150

Navrh nariadenia

Clanok 19 — odsek 1 — pismeno d e (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh
dc) vypracovanie priruciek osvedcenych

lekarskych postupov zaloZenych
na vedeckych dokazoch;

Pozmenujuci navrh

dd) odclenenie zastaranych technologii;

Pozmenujuci navrh

de) sprisnenie pravidiel ziskavania
klinickych dokazov a ich monitorovanie.

12694/18
PRILOHA

mds/kn
GIP.2

SK



Pozmenujici navrh 151

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Spolupréaca uvedena v odseku 1 pism.

b) a ¢) sa moze uskutocnovat’ v sulade

s proceduralnymi pravidlami stanovenymi
podl’a ¢lanku 11 a spolo¢nymi pravidlami
stanovenymi podl'a ¢lankov 22 a 23.

Pozmenujuci navrh 152

Navrh nariadenia

Clanok 20 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  klinické hodnotenia liekov
a zdravotnickych pomaécok, ktoré
vykondvaju Clenské Stity.

Pozmenujuci navrh

3. Spolupréaca uvedena v odseku 1 pism.
b), ¢), db) a de) sa mdze uskutocnovat’

v sulade s proceduralnymi pravidlami
stanovenymi podl’a ¢lanku 11

a spolo¢nymi pravidlami stanovenymi
podl’a ¢lankov 22 a 23.

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa
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Pozmenujuci navrh 153

Navrh nariadenia

Clanok 20 — odsek 1 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 154

Navrh nariadenia

Clanok 22 — odsek 1 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

1.  Komisia prijima vykonavacie akty,
pokial ide o:

Pozmenujuci navrh

Ak je to relevantné a primerané, ¢lenské
Staty sa vyzyvaju, aby uplatiiovali
spolocné procesné pravidla a metodiku
uvedené v tomto nariadeni na klinické
hodnotenia liekov a zdravotnickych
pomécok, ktoré nespadaju do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia a ktoré
vykondvaju ¢lenské Stdty na vnutrostdtnej
urovni.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia pri zohlPadneni vysledkov
uz vykonanej prace v ramci jednotnych
akcii EUnetHTA a po konzultovani so
vietkymi zainteresovanymi stranami
prijima vykonavacie akty, pokial ide o:
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Pozmenujici navrh 155

Navrh nariadenia

Clanok 22 — odsek 1 — pismeno a — bod i

Text predlozeny Komisiou

i)  zabezpecenia toho, aby orgdny

a subjekty posobiace v oblasti
zdravotnickych technologii vykonavali
klinické hodnotenia nezavislym

a transparentnym spdsobom a bez konfliktu
zaujmov;

Pozmenujici navrh 156

Navrh nariadenia

Clanok 22 — odsek 1 — pismeno a — bod ii

Text predlozeny Komisiou

i1)  mechanizmov na interakciu medzi
organmi posobiacimi v oblasti
zdravotnickych technologii a vyvojarmi
zdravotnickych technologii pocas

Pozmenujuci navrh

i)  zabezpecenia toho, aby ¢lenovia
koordinacnej skupiny vykonavali klinické
hodnotenia nezavislym a transparentnym
spdsobom a bez konfliktu zdujmov

v sutlade s Clankom 3 ods. 6 a 7;

Pozmenujuci navrh

i1)  mechanizmov na interakciu medzi
organmi posobiacimi v oblasti
zdravotnickych technologii a vyvojarmi
zdravotnickych technologii pocas

klinickych hodnoteni; klinickych hodnoteni, ktoré podliehaju
ustanoveniam predchaddzajucich cClankov;
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Pozmenujici navrh 157

Navrh nariadenia

Clanok 22 — odsek 1 — pismeno a — bod iii

Text predlozeny Komisiou

1i1)  konzultdcie s pacientmi, odbornikmi
z klinickej praxe a so stranami
zainteresovanymi na klinickych
hodnoteniach;

Pozmenujuci navrh

1il)  pripomienky pacientov, odbornikov
zo zdravotnickej oblasti, spotrebitel’skych
organizdcii, odbornikov z klinickej praxe
a d’alSich stran zainteresovanych

na klinickych hodnoteniach a riadne
zdovodnené odpovede s prihliadnutim
na ustanovenia predchadzajucich
Clankov;,

Pozmenujici navrh 158

Navrh nariadenia

Clanok 22 — odsek 1 — pismeno a — bod iii a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

iiia) rieSenie moZnych konfliktov
zaujmov;
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Pozmenujici navrh 159

Navrh nariadenia

Clanok 22 — odsek 1 — pismeno a — bod iii b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 160

Navrh nariadenia

Clanok 22 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  metodiky pouZivané na tvorbu

obsahu a koncepcie klinickych hodnoteni.

Pozmenujuci navrh

iiib) zabezpecenie toho, aby sa
hodnotenie zdravotnickych pomocok
mohlo uskutoénit’ v prisluSnom okamihu
po uvedeni na trh, ¢o umoZzni vyuZitie
udajov o klinickej udinnosti vrdatane
udajov 7 praxe. Prislu$ny casovy bod sa
urci v spoluprdci s prislusnymi
zainteresovanymi stranami.

Pozmenujuci navrh

b)  mechanizmus sankcii v pripade, Ze
vyvojar technoldogie nesplni poZiadavky
na dostupné informdcie, ktoré ma
poskytnut’, aby sa zabezpecila kvalita
tohto procesu.
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Pozmenujuci navrh208/rev

Navrh nariadenia
Clanok 22 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

la. Do [6 mesiacov] od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia
koordinacna skupina vypracuje navrh
vykondvacieho nariadenia, pokial’ ide

o metodiky, ktoré sa maju pouZivat’ pri
vykonani spoloénych klinickych
hodnoteni a konzultdcii, a vymedzi obsah
tychto hodnoteni a konzultacii. Tieto
metodiky sa vypracuju na zdaklade
existujucich metodickych usmerneni
EUnetHTA a vzorov predkladania
dokazov. V kaZdom pripade musia

metodiky spliiat’ tieto kritéridg:

a)  metodiky sa zakladaju na vysokych
normdch kvality, najlepsich dostupnych
vedeckych dokazoch, ktoré pochadzaju, ak
je to prakticky uskutocnitel’né a eticky
zdovodnitel’né, hlavne 7 dvojito
zaslepenych randomizovanych klinickych
skuSok, metaanalyzy a systematickych

prehladov;

b)  hodnotenia relativnej ucinnosti sa

zakladaju na konecnych parametroch,
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ktoré su relevantné pre pacienta
s uzitoénymi, relevantnymi, hmatatel’nymi
a konkrétnymi kritériami prisposobenymi

danej klinickej situdcii;

¢)  metodiky zohladituju osobitosti
novych postupov a urcitych druhov liekov
s menej klinickymi dokazmi dostupnymi

v Case vydania registrdcie (napriklad lieky
na ojedinelé ochorenia alebo
podmienecné registracie). Akykol’vek
takyto nedostatok dokazov v§ak nebrani
tvorbe d’alSich dokazov, ktoré si vyZaduju
ndsledné monitorovanie a ktoré si moZu
vyZadovat’ ndasledné hodnotenie, a nemaju
vplyv na bezpecnost’ pacientov ani

vedecku kvalitu;

d)  komparadtory su referencné
komparatory pre dany klinicky subjekt

a najlepsie a/alebo najbeZnejsie pouZivané
technologické alebo procesné

komparadtory;

e)  pre lieky vyvojari technologii

na ucely klinického hodnotenia poskytnu
koordinacnej skupine dokumentdaciu

vo formate eCTD predloZenu Eurdpskej
agenture pre lieky na centralizované
registrdcie. Tato dokumentdcia obsahuje

spravu o klinickej Studii;

) informadcie, ktoré ma poskytnut’
vyvojar zdravotnickej technologie,

zodpovedaju najaktudlnejSim a verejnym
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udajom. NedodrZanie tejto poZiadavky

maoZe vyvolat’ sankcény mechanizmus;

g)  klinické skuSania su Studiami par
excellence v biomedicinskej oblasti, takZe
pouZitie iného typu Studie, napriklad
epidemiologickych $tudii, moZno vykonat’
vynimocne a musi byt’ v plnej miere

opodstatnené;

h)  spolocné metody, ako aj poZiadavky
na udaje a merania vysledkov zohl'adriuju
osobitosti zdravotnickych pomocok

a diagnostickych zdravotnickych poméocok

in vitro;

i)  pokial’ ide o vakciny, metodika
zohladiiuje celoZivotny ucinok vakciny

v primeranom ¢asovom horizonte analyz;
nepriame ucinky, ako je skupinova
imunita; a prvky nezavislé od vakciny ako
takej, napriklad miery pokrytia suvisiace

s programamiy;

J) ak je to prakticky uskutocnitel’'né

a eticky zdovodnitel’né, vyvojar
zdravotnickej technologie vykona aspori
jedno randomizované kontrolované
klinické skuSanie porovndvajuce jeho
zdravotnii technoldgiu 7 hl’adiska klinicky
relevantnych vysledkov s aktivnym
kompardatorom, ktory sa povaZuje za jeden
z najlepSich sucasnych dokdzanych
zasahov v ¢ase navrhnutia skuSania

(Standardna liecba) alebo, ak neexistuje
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Standardnd lie¢ba, za najbeznejsi spolocny
zasah. Vyvojar technologie poskytne udaje
a vysledky vykonanych porovnavacich
skuSani v dokumentdcii predloZenej

na spolocné klinické hodnotenie.

V pripade zdravotnickej pomocky sa
metodika prisposobi jej vlastnostiam
a osobitostiam, pricom sa vychadza

z metodiky, ktoru uz vyvinula EUnetHTA.

Koordinacna skupina predklada navrh
vykondvacieho nariadenia na schvdlenie

Komisii.

Komisia do [3 mesiacov] od dorucenia
navrhu opatrenia rozhodne o jeho
schvdlenti prostrednictvom vykondvacieho
aktu prijatého v sulade s postupom
preskumania uvedenym v ¢lanku 30 ods.

2.

Ak ma Komisia v umysle neschvalit’
navrh opatrenia alebo ho schvalit’
Ciastocne, alebo v pripade, Ze navrhne
zmeny, zasle ndavrh spiit’ koordinacnej
skupine a uvedie dovody. Koordinacna
skupina moZe do [Siestich tyZdiiov] zmenit’
ndvrh opatrenia na zdaklade oznameni
Komisie a navrhovanych zmien

a opiitovne ho predloZit’ Komisii.

Ak koordinacéna skupina po uplynuti
[Sest’tyZdiiovej] lehoty nepredloZi zmeneny

ndvrh opatrenia alebo predloZi navrh
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opatrenia, ktory nie je zmeneny v sulade

s navrhnutymi zmenami Komisie, Komisia
moZe prijat’ vykondvacie nariadenie so
zmenami, ktoré povazuje za relevantné,

alebo ho zamietnut’.

V pripade, Ze koordinacna skupina
nepredloZi Komisii ndvrh opatrenia

v lehote v sulade s [odsekom 1], Komisia
moZe prijat’ vykondvacie nariadenie bez
toho, aby koordinacnd skupina predloZila

navrh.
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Pozmenujici navrh 162

Navrh nariadenia

Clanok 23— odsek 1 — tivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

Komisia je splnomocnenad prijimat’
v stlade s ¢lankom 31 delegované akty
tykajuce sa:

Pozmenujuci navrh

Koordinacna skupina v sulade s tym istym

postupom stanovenym v ¢lanku 2 ods. 1

pism. a) stanovi.
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Pozmenujuci navrh 163

Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno a — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

a)  obsahu: a)  formdtu a vzorov:

Pozmernujici navrh 164

Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b)  pravidiel na urenie b)  pravidiel na urenie
zainteresovanych stran, ktoré sa maju zainteresovanych stran, ktoré sa maju
konzultovat’ na ti¢ely oddielu 1 kapitoly II konzultovat’ na t¢ely oddielu 1 kapitoly II
a tejto kapitoly. a tejto kapitoly bez ohl’adu na ¢lanok 26.
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Pozmenujici navrh 165

Navrh nariadenia
Clanok 24 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Financovanie Unie

Pozmenujici navrh 166

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Financovanie

Pozmenujuci navrh

2a. Unia zarudi stabilné a stdle verejné
financovanie spolocnej prace na HTA,
ktord sa bude vykondavat’ bez priameho
alebo nepriameho financovania vyvojdarmi
zdravotnickych technologii.
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Pozmenujici navrh 167

Navrh nariadenia

Clanok 24

— odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2b. Komisia moZe zaviest’ systém
poplatkov, ktoré by platili vyvojari
zdravotnickych technologii, ktori Ziadaju
o spolocné vedecké konzultacie i

o spoloc¢né klinické hodnotenia, pricom
Komisia tieto poplatky pouZije

na financovanie vyskumu
neuspokojenych liecebnych potrieb alebo
klinickych priorit. Takyto systém
poplatkov sa v Ziadnom pripade nevyuZiva
na financovanie cinnosti podl’a tohto
nariadenia.
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Pozmenujici navrh 168

Navrh nariadenia

Clanok 25 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  usporaduva zasadania koordinacnej
skupiny vo svojich priestoroch a predseda
m;

Pozmenujuci navrh 169

Navrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
b)  zabezpecuje funkcie sekretariatu pre

koordina¢nu skupinu, ako aj
administrativnu, vedecku a 1T podporu,

Pozmenujici navrh 170

Navrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) overuje, ¢i sa praca koordinacne;j
skupiny vykonava nezévisle
a transparentne;

Pozmenujuci navrh

a)  usporaduva zasadania koordinacnej
skupiny vo svojich priestoroch

a spolupredseda im, pricom ma pravo
vystupit’, ale nie hlasovat’;

Pozmenujuci navrh

b)  zabezpecuje funkcie sekretariatu pre
koordina¢nu skupinu, ako aj
administrativnu a IT podporu;

Pozmenujuci navrh

d) overuje, ¢i sa praca koordinacne;j
skupiny vykonava nezévisle

a transparentne, v sulade so stanovenym
rokovacim poriadkom;
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Pozmenujici navrh 171

Navrh nariadenia

Clanok 25 — odsek 1 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f)  ulahcuje spolupracu s prislusnymi
subjektmi na irovni Unie pri spolo¢ne;
praci v oblasti zdravotnickych pomodcok
vratane vymeny dévernych informacii.

Pozmenujuci navrh 172

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Komisia zriadi siet’ zainteresovanych
stran prostrednictvom verejnej vyzvy

na predkladanie ziadosti a vyberu
vhodnych zainteresovanych organizacii

na zaklade kritérii vyberu uvedenych

vo vyzve na predkladanie Ziadosti.

Pozmenujuci navrh

f)  ulahcuje spolupracu s prislusnymi
subjektmi na tirovni Unie pri spolo¢ne;
praci v oblasti zdravotnickych pomocok
vratane vymeny informacii.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia zriadi siet’ zainteresovanych
stran prostrednictvom verejnej vyzvy

na predkladanie ziadosti a vyberu
vhodnych zainteresovanych organizacii

na zaklade kritérii vyberu uvedenych

vo vyzve na predkladanie Ziadosti, ako je
legitimnost’, zastupenie, transparentnost’
a zodpovednost’.

Organizdcie, ktorym je adresovand vyzva
na predkladanie Ziadosti, su organizdcie
pacientov, organizdcie spotrebitel’ov,
mimovladne organizdcie v oblasti zdravia,
vyvojari zdravotnickych technologii

a odbornici 7 oblasti zdravotnictva.

Najlepsie postupy pri predchadzani
konfliktu zaujmov sa uplatituju pri vybere
¢lenov siete zainteresovanych strdan.

Europsky parlament ma v sieti
zainteresovanych stran dvoch zdastupcov.
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Pozmenujuci navrh 173

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia uverejiiuje zoznam
zainteresovanych organizécii, ktoré st
¢lenmi siete zainteresovanych stran.

Pozmenujuci navrh 174

Navrh nariadenia

Clanok 26 — odsek 3 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2. Komisia uverejiiuje zoznam
zainteresovanych organizécii, ktoré st
¢lenmi siete zainteresovanych stran.
Zainteresované strany nesmu mat’
konflikt zaujmov a ich vyhldsenia

o zaujmoch sa uverejnia na IT platforme.

Pozmenujuci navrh

3. Komisia organizuje ad hoc stretnutia 3.  Komisia organizuje aspori raz za rok
¢lenov siete zainteresovanych stran stretnutie Clenov siete zainteresovanych
a koordinac¢nej skupiny s ciel'om: stran a koordinac¢nej skupiny s ciel'om
podporit’ konStruktivny dialog. Ulohy
siete zainteresovanych stran zahrriaju:
Pozmenujici navrh 175
Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 3 — pismeno a
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
a)  podavat’ zainteresovanym strandm a)  vymenu informdcii o praci
aktudlne informdcie o praci koordinacnej koordinacnej skupiny a o procese
skupiny; hodnotenia;
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Pozmenujici navrh 176

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 3 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b)  zabezpecovat’ vymenu informdcii b)  ucast’ na semindaroch alebo
o prdci koordinacnej skupiny. workshopoch alebo osobitnych akcidach

tykajucich sa konkrétnych aspektov;

Pozmenujici navrh 177

Navrh nariadenia

Clanok 26 — odsek 3 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ba) podpora pristupu k skusenostiam

z redlneho Zivota, pokial’ ide o choroby

a ich riadenie a pokial’ ide o skutocné
vyuZivanie zdravotnickych technologii,

s ciel’om lepSie pochopit’ vyznam, ktory
zainteresované strany pripisuju vedeckym
dokazom predloZenym pocas procesu
hodnotenia;
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Pozmenujici navrh 178

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 3 — pismeno b b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

bb) prispievat’ k lepSie zameranej

a efektivnejsSej komunikdcii so
zainteresovanymi stranami a medzi nimi
s ciel’om podporit’ ich ulohu v bezpecnom
a raciondlnom pouZivani zdravotnickych
technologii;

Pozmenujuci navrh 179

Navrh nariadenia

Clanok 26 — odsek 3 — pismeno b ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

bc) vypracuvat’ zoznam priorit
zdravotnickeho vyskumu;

Pozmenujuci navrh 180

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 3 — pismeno b d (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

bd) ziskavat’ prispevky do roc¢ného
pracovného programu a vyrocnej Studie
vypracovanej koordinacnou skupinou;
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Pozmenujici navrh 181

Navrh nariadenia

Clanok 26 — odsek 3— pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 182

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Na ziadost koordina¢nej skupiny
Komisia pozyva pacientov a odbornikov

z klinickej praxe vymenovanych sietou
zainteresovanych stran, aby sa zucastiovali
na zasadaniach koordina¢nej skupiny ako
pozorovatelia.

Pozmenujuci navrh 183

Navrh nariadenia

Clanok 27 — odsek 1 — avodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

1.  Komisia zriadi a udrziava IT
platformu obsahujucu informécie o:

Pozmenujuci navrh

Zaujmy a zakladné dokumenty
zainteresovanych stran, ako aj thrnutie
vyroénych stretnuti a moZnych Cinnosti,
sa zverejnia na IT platforme uvedenej
v Clanku 27.

Pozmenujuci navrh

4.  Na ziadost koordina¢nej skupiny
Komisia pozyva pacientov, odbornikov

z oblasti zdravotnictva a odbornikov

z klinickej praxe vymenovanych sietou
zainteresovanych stran, aby sa zucastiovali
na zasadaniach koordinacnej skupiny ako
pozorovatelia.

Pozmenujuci navrh

l.  Na zaklade uZ vykonanej prdace
spolocnych akcii EUnetHTA Komisia
zriadi a udrziava IT platformu obsahujucu
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informacie o:

Pozmernujici navrh 184

Navrh nariadenia

Clanok 27 — odsek 1 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
da) zoznam Clenov koordinacnej
skupiny, jej podskupin a d’alSich

odbornikov spolu s ich vyhlasenim
o financnych zaujmoch;

Pozmenujici navrh 185

Navrh nariadenia

Clanok 27 — odsek 1 — pismeno d b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
db) vsetky informadcie, ktorych

zverejnenie sa poZaduje podl’a tohto
nariadenia;

Pozmenujici navrh 186

Navrh nariadenia

Clanok 27 — odsek 1 — pismeno d ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

dc) zaverecné spravy spolocného
klinického hodnotenia a sihrnné spravy
v Pahko pristupnom formdte vo vSetkych
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Pozmenujtici navrh 187

Navrh nariadenia

Clanok 27 — odsek 1 — pismeno d d (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 188

Navrh nariadenia
Clanok 27 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia zabezpecuje orgdanom
¢lenskych Statov, clenom siete
zainteresovanych strdan a Sirokej
verejnosti primerany pristup

k informaciam uverejnenych na IT
platforme.

uradnych jazykoch Unie;

Pozmenujuci navrh

dd) zoznam organizdcii zaclenenych
do siete zainteresovanych stran;

Pozmenujuci navrh

2. Komisia zabezpecuje verejny pristup

k informaciam nachddzajiicim sa na 1T
platforme.

12694/18
PRILOHA

GIP.2

mds/kn

128
SK



Pozmenujici navrh 189

Navrh nariadenia

Clanok 28 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Sprava o vykondvani

Pozmernujici navrh 190

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Komisia poda najneskor dva roky po
uplynuti prechodného obdobia uvedeného
v ¢lanku 33 ods. 1 spravu o vykondvani
ustanoveni o rozsahu spolocnych
klinickych hodnoteni a fungovani
podporného rdmca uvedeného v tejto
kapitole.

Pozmenujuci navrh

Sprava o hodnoteni prechodného obdobia

Pozmenujuci navrh

Po prechodného obdobia uvedeného

v ¢lanku 33 a predtym, ako sa
harmonizovany systém hodnotenia
zdravotnickych technologii zriadeny
podla tohto nariadenia stane povinnym,
Komisia predloZi spravu o posudeni vplyvu
o celom zavedenom postupe, v ktorej sa
okrem inych kritérii vyhodnoti pokrok
dosiahnuty v suvislosti s pristupom
pacientov k novym zdravotnickym
technologiam a fungovanim vnutorného
trhu, vplyv na kvalitu inovdcii, ako je
vyvoj inovativnych liekov v oblastiach
nepokrytej potreby, udrzatel’nost’
systémov zdravotnictva, kvalita HTA

a kapacita na ndarodnej a regiondlnej
urovni, ako aj vhodnost’ rozsahu
spolo¢nych klinickych hodnoteni

a fungovani podporného ramca.
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Pozmenujici navrh 191

Navrh nariadenia
Clanok 31

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 31 vypust’a sa

Vykondavanie delegovania pravomoci

1.  Komisii sa udel’uje pravomoc
prijimat’ delegované akty za podmienok
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prdavomoc prijimat’ delegované akty
uvedené v Clankoch 17 a 23 sa Komisii
udel’uje na neurcité obdobie od ... [vioite
datum nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenial.

3. Delegovanie pravomoci uvedenych
v Clanku 17 a ¢lanku 23 moZe Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol’vek
odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa
v itom uvddza. Rozhodnutie nadobuda
ucinnost’ diiom nasledujucim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory
je v fiom urceny. Nie je nim dotknutd
platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli ucinnost’.

4.  Pred tym, ako Komisia prijme
delegovany akt, uskutocéni konzultdacie

s odbornikmi, ktorych urci kaZdy clensky
Stat v sulade so zdasadami stanovenymi

v Medziinstituciondlnej dohode o lepSej
tvorbe prava z 13. aprila 2016.

5. Komisia oznamuje delegovany akt
hned’ po prijati suc¢asne Eurdpskemu
parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla
Clankov 17 a 23 nadobudne ucinnost’, len
ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch
mesiacov odo dia ozndamenia uvedeného
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aktu Eurdopskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
ndamietku. Na podnet Eurdpskeho
parlamentu alebo Rady sa tdto lehota
predl%i o dva mesiace.

Pozmernujici navrh 192

Navrh nariadenia

Clanok 32 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Priprava vykonavacich a delegovanych
aktov

Pozmenujuci navrh 193

Navrh nariadenia

Clanok 32 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Komisia prijme vykonavacie

a delegované akty uvedené v ¢lankoch 11,
16, 17, 22 a 23 najneskoér do datumu
zacCatia uplatiiovania tohto nariadenia

Komisia.

Pozmenujuci navrh

Priprava vykonavacich aktov

Pozmenujuci navrh

1.  Komisia prijme vykonavacie akty
uvedené v ¢lankoch 11, 16,17 a 22
najneskor do datumu zacatia uplatilovania
tohto nariadenia.
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Pozmenujici navrh 194

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pripriprave tychto vykonavacich

a delegovanych aktov Komisia zohl'adiiuje
osobitné charakteristiky odvetvi lieckov

a zdravotnickych pomdcok.

Pozmenujuci navrh

2. Pripriprave tychto vykonavacich
aktov Komisia zohl'adiiuje osobitné
charakteristiky odvetvi liekov

a zdravotnickych pomdcok a zvaZi uz
vykonanu pracu v ramci jednotnych akcii
EUnetHTA.
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Pozmenujici navrh 195

Navrh nariadenia

Clanok 33 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské taty mozu odlozit’ svoju
ucast’ na systéme spolo¢nych klinickych
hodnoteni a spolo¢nych vedeckych
konzultacii uvedenych v oddieloch 1 a 2
kapitoly II do ... [vloZte datum
zodpovedajuci trom rokom od ditumu
zacatia uplatiiovania tohto nariadenia].

Pozmenujuci navrh

1. Clenské taty mozu odlozit’ svoju
ucast’ na systéme spolo¢nych klinickych
hodnoteni a spolo¢nych vedeckych
konzultacii uvedenych v oddieloch 1 a 2
kapitoly II do ... [vlozte datum Styri roky
od datumu zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia] v pripade liekov uvedenych

v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a aa) a do ...
[vloZte datum sedem rokov po datume
zacatia uplatiiovanial pre zdravotnicke
pomaocky uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 pism.
b) a pre diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro uvedené v ¢lanku 5 ods.
1 pism. ¢).
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Pozmenujici navrh 196

Navrh nariadenia
Clanok 34 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské taty mozu vykonat klinické
hodnotenie za pomoci inych prostriedkov,
nez su pravidla stanovené v kapitole 111
tohto nariadenia, z dovodov suvisiacich

s potrebou chranit’ verejné zdravie

v prislusnom c¢lenskom $tate a

za predpokladu, Ze opatrenie je
odovodnené, nevyhnutné a primerané

z hl'adiska dosiahnutia uvedeného ciel’a.

Pozmenujuci navrh

1.  Clenské taty mozu vykonat klinické
hodnotenie za pomoci inych prostriedkov,
nez su pravidla stanovené v kapitole 111
tohto nariadenia, z dovodov stanovenych

v Clanku 8 ods. 1a, ako aj 7 dovodov
suvisiacich s potrebou chranit’ verejné
zdravie v prislusSnom ¢lenskom State a

za predpokladu, Ze opatrenie je
oddvodnené, nevyhnutné a primerané

z hl'adiska dosiahnutia uvedeného ciel’a.
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Pozmenujici navrh 197

Navrh nariadenia
Clanok 34 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské $taty oznamia Komisii svoj
umysel vykonat’ klinické hodnotenie

za pomoci inych prostriedkov spolu

s odovodnenim, preco sa tak rozhodli
konat’.

Pozmenujuci navrh

2. Clenské $taty oznamia Komisii

a koordinacnej skupine svoj imysel
vykonat’ klinické hodnotenie za pomoci
inych prostriedkov, spolu s odovodnenim,
preco sa tak rozhodli konat’.
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Pozmenujici navrh 198

Navrh nariadenia

Clanok 34 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2a. Koordinaéna skupina moZe posudit’,
Ci je Ziadost’ v sulade s dovodmi
uvedenymi v odseku 1, a predloZit’ svoje
zavery Komisii.
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Pozmenujici navrh 199

Navrh nariadenia
Clanok 34 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3.  Komisia do troch mesiacov odo dia
dorucenia oznamenia uvedeného v odseku
2 schvali alebo zamietne planované
klinické hodnotenie po tom, ¢o overila, ¢i
spiiia alebo nesplia poziadavky uvedené
v odseku 1 a ¢i predstavuje alebo
nepredstavuje svojvolnu diskriminéciu
alebo skryté obmedzenie obchodu medzi
¢lenskymi statmi. Ak Komisia nerozhodne
do konca trojmesacnej lehoty, planované
klinické hodnotenie sa povazuje

za schvalené.

Pozmenujuci navrh

3.  Komisia do troch mesiacov odo dia
dorucenia oznamenia uvedeného v odseku
2 schvali alebo zamietne planované
klinické hodnotenie po tom, ¢o overila, ¢i
spiiia alebo nesplia poziadavky uvedené
v odseku 1 a ¢i predstavuje alebo
nepredstavuje svojvolnu diskriminéaciu
alebo skryté obmedzenie obchodu medzi
¢lenskymi statmi. Ak Komisia nerozhodne
do konca trojmesacnej lehoty, planované
klinické hodnotenie sa povazuje

za schvalené. Rozhodnutie Komisie sa
uverejni na IT platforme uvedenej

v Clanku 27.
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