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TAJEKOZTATO

Kaldi: a Tanacs Fétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képvisel6k Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Javaslat — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE az

egészségugyi technologiaértékelésrdl és a 2011/24/EU iranyelv
modositasarol

— Az Eurdpai Parlament elsé olvasatanak eredménye
(Strasbourg, 2019. februar 11-14.)

L BEVEZETES
Az el6adé, Soledad CABEZON RUIZ (S&D, ES) a Kémyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és

Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag nevében jelentést terjesztett el a rendeletjavaslatra vonatkozodan.
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1. SZAVAZAS
A 2019. februar 14-i1 szavazas alkalméval a plenaris iilés egyetlen szavazassal elfogadta a jelentést.

Az igy médositott bizottsagi javaslat képezi a Parlament elsé olvasatban elfogadott allaspontjat,

amely az e tajékoztatd mellékletében taldlhato jogalkotasi allasfoglaldsaban' szerepel.

A jogalkotési allasfoglalasban szerepld parlamenti allaspont ezen valtozataban jeldlve vannak a
bizottsagi javaslat modositasaibol eredd valtoztatasok. A bizottsagi javaslatba beillesztett
szovegrészek félkover, dolt betiivel szedve jelennek meg. A tordlt szovegrészeket ,, I ”?
szimbolum jeldli.
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MELLEKLET
2019.2.14.

Egészségiigyi technologiaértékelés ***1

Az Europai Parlament 2019. februar 14-i jogalkotasi allasfoglalasa az egészségiigyi
technologiaértékelésrol és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol szolé europai parlamenti és
tanacsi rendeletre iranyulé javaslatrol (COM(2018)0051 — C8-0024/2018 — 2018/0018(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

tekintettel a Bizottsag Parlamenthez és Tanacshoz intézett javaslatara (COM(2018)0051),

tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (2) bekezdésére és
114. cikkére, valamint 168. cikke (4) bekezdésére, amelyek alapjan a Bizottsag javaslatat
benyujtotta a Parlamenthez (C8-0024/2018),

tekintettel a Jogi Bizottsagnak a javasolt jogalapra vonatkozo6 véleményére,
tekintettel az Europai Unié miikddésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,

tekintettel a cseh képviselohdz, a német Bundestag, a francia szenatus ¢s a lengyel Szejm éaltal
a szubszidiaritas €s az ardnyossag elvének alkalmazasarol szo6lo 2. jegyz6konyv alapjan
benyujtott, indokolt véleményekre, amelyek szerint a jogalkotési aktus tervezete nem
egyeztethetd Ossze a szubszidiaritas elvével,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2018. majus 23-i véleményére?,
tekintettel eljarasi szabalyzata 59. és 39. cikkére,

tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére és az Ipari, Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsag, valamint a Belsd Piaci és
Fogyasztovédelmi Bizottsag véleményére (A8-0289/2018),

elfogadja els6 olvasatban az alabbi allaspontot?;

felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet 4jbol a Parlamenthez, ha javaslata helyébe masik
szoveget szandékozik léptetni, azt Iényegesen modositja vagy 1ényegesen modositani kivanja;

utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a Bizottsagnak,
valamint a nemzeti parlamenteknek.

HL C 283.,2018.8.10., 28. o.
Ez az allaspont megfelel a 2018. oktdber 3-an elfogadott modositasoknak (Elfogadott
szovegek, P8 TA-PROV(2018)0369).
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Moédositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat

1 bevezeto hivatkozas

A Bizottsag altal javasolt széveg

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol
sz0lo szerzddésre és kiillondsen annak 114.
cikkére,

Moédositas 2

Rendeletre iranyul6 javaslat

1 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az egészségiigyi technologiak
fejlesztése az Union beliili gazdasagi
novekedés és innovdcio egyik fo
hajtoereje; az egészségiigyi kiadasok
atfogo piacanak részét képezi, amely az
Unio brutto hazai termékének 10%-at teszi
ki. Az egészségligyi technologidk kozé
tartoznak a gyogyszerek, az orvostechnikai
eszk6zok €s a gyogyaszati eljarasok,
valamint a betegségek megeldzését,
diagnosztizalasat vagy kezelését szolgalo
intézkedések.

Moddositas

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol
sz016 szerzddésre €s kiillonosen annak 114.
cikkére és 168. cikkének (4) bekezdésére,

Modositas

(1) Az egészségiigyi technologiak
fejlesztése kiemelten fontos az
egészségiigyi szakpolitikak altal
biztositando magas szintii
egészségvédelem eléréséhez, amely
valamennyi polgar javat szolgadlja. Az
egészségiigyi technologidak innovatiy
gazdasagi agazatot jelentenek és az
egeészsegligyl kiadasok atfogd piacanak
részét képezik, amely az Unio brutt6 hazai
termékének 10%-at teszi ki. Az
egészségligyi technologiak koz¢ tartoznak
a gyogyszerek, az orvostechnikai eszk6zok
¢€s a gyogyaszati eljarasok, valamint a
betegségek megeldzését, diagnosztizalasat
vagy kezelését szolgald intézkedések.
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Moédositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat

1 a preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat

1 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moddositas

(1a) A gyogyszerekkel kapcsolatos
kiaddasok 2014-ben a GDP 1,41%-dt tették
ki, és aranyuk 17,1% volt az osszes
egészségiigyi kiaddson beliil, amelyek
jelentos részét képezik. Az Unioban az
egészségiigyi kiadasok a GDP 10%-at
jelentik, azaz évi 1 300 000 millio EUR-t,
amelybol 220 000 millio EUR
gyogyszerekkel, 110 000 millio EUR pedig
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos
kiadas.

Modositas

(1b) A Tandacs 2016. junius 16-i
kovetkeztetései, valamint a
gyogyszerekhez valo hozzdjutdas
Javitasanak unios lehetoségeirdl szolo,
2017. marcius 2-i europai parlamenti
dallasfoglalas’® (2016/2057(INI))
hangsulyozta, hogy az Unioban a
gyogyszerekhez és az innovativ
technologiakhoz valo hozzdjutisnak
szamos akaddlya van, amelyek koziil a
legfontosabb egyes betegségek esetében az
uj kezelések hianya, valamint a
gyogyszerek magas dra, amelyek sok
esetben nem birnak terdpidas
tobbletértékkel.
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Moédositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat

1 ¢ preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat

2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az egészségligyi
technologiaértékelés tényeken alapuld
eljaras, amely lehetdvé teszi az illetékes
hat6sagok szdmara az 01j vagy meglévo
technoldgiak relativ hatékonysaganak
meghatarozasat. Az egészségiigyi

la I C 263., 2018.7.25., 4. o.

Modositas

(Ic) A gyogyszerekre vonatkozo
Jforgalombahozatali engedélyeket az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség adja ki a
biztonsdgossag és a hatdsossdag elve
alapjan. Az egészségiigyi
technologiaértékelésért felelos nemzeti
iigynokségek rendszerint végeznek
osszehasonlito hatékonysdagértékelést,
mivel a forgalombahozatali engedélyek
kiaddsakor ilyen értékelésre nem keriil
sor.

Moddositas

(2) Az egészségligyi
technologiaértékelés tudomdnyos
bizonyitékokon alapulo eljaras, amely
lehetévé teszi az illetékes hatdosdgok
szamara az U vagy meglévo technologiak
relativ hatékonysaganak meghatarozasat.
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technologiaértékelés kifejezetten az adott

egészségligyi technologia dltal képviselt

hozzdadott értékre 6sszpontosit az egyéb

Uj vagy meglévo egészségiigyi
technologiakkal 6sszehasonlitasban.

Moédositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
2 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 8

Rendeletre iranyul6 javaslat

2 b preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az egészségiigyi technoldgiaértékelés
kifejezetten az adott egészségiigyi
technologia terdpids tobbletértékére
Osszpontosit az egyéb 1j vagy meglévo
egészseégligyi technologiakkal
Osszehasonlitasban.

Modositas

(2a) Ahogyan azt az Egészségiigyi
Vilagszervezet (WHO) a 2014 majusaban
tartott 67. Egészségiigyi Vilagkozgyiilésen
is jelezte, az egészségiigyi
technologiaértékelésnek olyan eszkoznek
kell lennie, amely tamogatja az egyetemes
egészségiigyi elldtast.

Modositas

(2b) Az egészségiigyi
technologiaértékelésnek jelentds szerepet
kell jatszania az olyan innovdcio
elomozditasaban, amely a leheto legjobb
eredményeket biztositja a betegek és az
egész tarsadalom szamdra, tovabba
sziikséges eszkoze az egészségiigyi
technologiak megfelelo bevezetésének és
alkalmazdasanak.

6462/19
MELLEKLET

PGI.2



Moédositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat

3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az egészségligyi
technologiaértékelés az egészségiigyi
technoldgiak klinikai és nem klinikai
szempontjaira egyarant kiterjed. Az
egészségligyi technologiaértékeléssel
kapcsolatos EU altal tarsfinanszirozott
egyiittes fellépések (EUnetHTA egyilittes
fellépések) kilenc olyan tertiletet
azonositottak, amelyek alapjan az
egészségligyi technologiak értékelése
torténik. Ebbdl a kilenc tertiletbdl négy
klinikai, 6t pedig nem klinikai teriilet. Az
értékelés négy klinikai teriilete az
egészségligyi problémak és a jelenlegi
technoldgidk azonositésa, az értékelés
targyat képez6 technologia technikai
jellemzdinek vizsgalata, a technoldgia
viszonylagos biztonsaga ¢s relativ klinikai
hatékonysaga. Az értékelés 6t nem klinikai
tertiletét a technologia koltség- €s
gazdasagi értékelése, illetve etikai,
szervezési, tarsadalmi €s jogi szempontjai
keépezik. Kovetkezésképpen a klinikai
tertiletek esetében a tudomanyos
bizonyitékokon alapuld unids szintli kozos
értékelés megfelelobb megoldéasnak szamit,
mig a nem klinikai teriiletek értékelése
altalaban szorosabban kapcsolodik a
nemzeti és regionalis koriilményekhez és
megkozelitésekhez.

Moédositas 10

Rendeletre iranyulo javaslat

Moddositas

(3) Azegészségligyi
technologiaértékelés az egészségiigyi
technoldgiak klinikai és nem klinikai
szempontjaira egyarant kiterjed. Az
egészségligyi technologiaértékeléssel
kapcsolatos EU altal tarsfinanszirozott
egyiittes fellépések (EUnetHTA egyilittes
fellépések) kilenc olyan teriiletet
azonositottak, amelyek alapjan az
egészségiigyi technologiak értékelése
torténik. Ebbdl a kilenc teriiletbdl (amelyek
a ,HTA Core modellt” alkotjak) négy
klinikai, 6t pedig nem klinikai teriilet. Az
értékelés négy klinikai teriilete az
egészségligyi problémak és a jelenlegi
technologidk azonositasa, az értékelés
targyat képezd technoldgia technikai
jellemzoinek vizsgélata, a technologia
viszonylagos biztonsaga ¢és relativ klinikai
hatékonysaga. Az értékelés 6t nem klinikai
terliletét a technoldgia koltség- és
gazdasagi értékelése, illetve etikai,
szervezési, tarsadalmi és jogi szempontjai
képezik. Kovetkezésképpen a klinikai
teriiletek esetében a tudomanyos
bizonyitékokon alapul6 uniods szintli kozos
értékelés megfeleldbb megoldasnak szamit,
mig a nem klinikai tertiletek értékelése
altalaban szorosabban kapcsolodik a
nemzeti €s regionalis koriilményekhez és
megkozelitésekhez.
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3 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas

(Ba) Az egészségiigyi szakembereknek,
betegeknek és egészségiigyi
intézményeknek tudniuk kell, hogy egy uj
egészségiigyi technologia az elonydk és a
kockazatok szempontjabol jobb-e vagy
sem, mint a meglévo egészségiigyi
technologiak. A kozos klinikai értékelések
célja ezért az uj vagy meglévo
egészségiigyi technologidak egyéb uj vagy
meglévi egészségiigyi technologiakhoz
viszonyitott terdpids tobbletértékének
megdllapitdsa egy olyan dsszehasonlito
értékelés elvégzése utjan, amelynek
alapjdt a jelenleg legjobbnak bizonyult
beavatkozdsokkal (,,standard kezelés”)
vagy standard kezelés hianydban a
jelenleg leginkabb elterjedt kezeléssel valo
osszehasonlitasra épiilo vizsgalatok
képezik.

Moédositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat

4 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) Az egészségligyi
technologiaértékelés eredményei lehetévé
teszik, hogy az egészségligyi teriileten
tajékozott dontéseket hozzanak a
koltségvetési eroforrasok elosztdasdat
illetéen, példaul az egészségiigyi
technologiak drmegallapitasaval vagy
visszatéritésével kapcsolatban. Az
egészségligyi technologiaértékelés igy
segitséget nyujthat a tagallamok szamara a
fenntarthat6 egészségiigyi rendszerek
létrehozasaban és fenntartasaban, illetve a

Modositas

(4) Az egészségiigyi
technologiaértékelés fontos eszkoz a
mindségi innovdcio elomozditasa, a
kutatasnak az egészségiigyi rendszerek ki
nem elégitett diagnosztikai, terdapids vagy
eljarasi igényei felé torténd orientdldsa,
valamint a klinikai és tarsadalmi
prioritasok kezelése tekintetében. Az
egészségiigyi technologiaértékelés
ezenkiviil javithatja a klinikai
dontéshozatalt alatamaszto tudomdanyos
bizonyitékokat, a forrdasok
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betegek szamara jobb eredményeket
biztositd innovacid 6sztonzésében.

Moédositas 12

Rendeletre iranyul6 javaslat

4 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

felhasznadlasanak hatékonysagat, az
egészségiigyi rendszerek
fenntarthatosdgadt, a betegek ezen
egészségiigyi technologiakhoz valo
hozzdférését, valamint a nagyobb
kiszamithatosag és hatékonyabb kutatdas
révén azg dgazat versenyképességét. A
tagallamok arra haszndljak fel az
egészségiigyi technologiaértékelés
eredményeit, hogy javitsak az
egészseégligyl technologiak sajat
rendszeriikbe torténd bevezetésérol valo
dontést alatamaszto tudomdnyos
bizonyitékokat, azaz tdmogassdk az
eroforrasok elosztasdara vonatkozo
dontéshozatalt. Az egészségiigyi
technologiaértékelés igy segitséget nyujthat
a tagallamok szdmadra a fenntarthatd
egészségligyi rendszerek 1étrehozasaban és
fenntartasaban, illetve a betegek szdmara
jobb eredményeket biztositd innovacio
Osztdnzésében.

Modositas

(4da) Az egészségiigyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos
egyiittmiikodés tovabba szerepet jatszhat
az egészségiigyi technologia teljes
folyamataban, azaz a fejlesztés korai
szakaszaban az un. ,horizon scanning” (a
Jjovoben nagy hatdssal jaro technologiak
azonositasa) réven, a korai parbeszéd és
tudomdnyos tandcsadds szakasza sordn, a
kutatasi hatékonysag novelése érdekében
a vizsgalatok jobb megtervezésében,
valamint a technologia kidolgozasat
kovetden az dltalanos értékelés fobb
szakaszai sordn. Végezetiil az
egészségiigyi technologiaértékelés a
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Moédositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat

4 b preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

befektetések megsziintetésére vonatkozo
dontések meghozatalaban is segithet,
amikor egy adott technologia a
rendelkezésre dllo jobb alternativakkal
osszehasonlitva elavultta és
alkalmatlanna valik. A tagallamok kozott
az egészségiigyi technologiaértékelés terén
folytatott nagyobb egyiittmiikodés
ugyancsak segiteni fog abban, hogy az
egész Unioban jobb és egységesebb
ellatasi szinvonalat, valamint
diagnosztikai és ujsziilottkori sziirési
modszereket biztositsanak.

Modositas

(4b) Az egészségiigyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos
egyiittmitkodés a gyogyszereken és
orvostechnikai eszkozokon tul mads
teriiletekre is kiterjedhet. Magdban
Jfoglalhatja példaul a kezeléseket
kiegészito diagnosztikai vizsgadlatokat, a
sebészeti eljarasokat, a megeldz0, sziird-
és egészségfejleszto programokat, az
informacios és kommunikdcios
technologiai (IKT) eszkozoket, az
egészségiigyi ellatds megszervezésére
vonatkozo terveket vagy az integralt
ellatasi eljarasokat. A kiilonbozo
technologiak értékelésének kovetelményei
azok egyedi jellemzoitol fiiggenek, ezért
fontos, hogy az egészségiigyi
technologiaértékelés kovetkezetes és e
sokféle technologia szempontjabol
megfelelo legyen. Tovabba néhdany
specifikus teriileten — mint példaul a ritka
betegségek kezelése, a
gyermekgyogydszatban hasznalt
gyogyszerek, a precizios orvoslds vagy a
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fejlett terapiak — valosziniisithetd, hogy az
unios szintii egyiittmiikodés tobbletértéke
még ennél is nagyobb.

Modositas 14

Rendeletre iranyul6 javaslat

5 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) A tobb tagallam altal végzett
parhuzamos értékelések, illetve az
értékelési eljarasokra és modszertanokra
vonatkoz6 nemzeti jogok, szabalyozasok és
kozigazgatési rendelkezések kozotti
eltérések azt eredményezhetik, hogy az
egészségiigyi technologiak fejlesztoitol
tobb eltéré adatot kovetelnek meg.
Emellett ismétlodo és eltérd
eredményekhez vezethetnek, amelyek a
pénziigyi €s adminisztrativ terhek
novekedését eredményezik, ezzel pedig
gatoljak az érintett egészségligyi
technologidk szabad mozgasat és a belsd
piac zavartalan miikodését.

Modositas

(5) A tobb tagallam altal végzett
parhuzamos értékelések, illetve az
értékelési eljarasokra és modszertanokra
vonatkoz6 nemzeti jogok, szabalyozasok és
kozigazgatasi rendelkezések kozotti
eltérések azt eredményezhetik, hogy az
egészségiigyitechnoldgia-fejlesztoktol
ugyanazt az adatot kétszer is megkovetelik,
ami a pénziligyi ¢és adminisztrativ terhek
novekedését okozhatja, ezzel pedig gatolja
az érintett egészségligyi technoldgiak
szabad mozgésat és a belsd piac zavartalan
miukodeését. Egyes indokolt esetekben,
amikor figyelembe kell venni a nemzeti és
regiondlis egészségiigyi rendszerek
sajdtossdgait és prioritdsait, bizonyos
szempontok tekintetében kiegészito
értékelésre lehet sziikség. Azon
értékelések azonban, amelyeknek
bizonyos tagallamokban nincs
jelentoségiik a dontéshozatal
szempontjabol, késleltethetik az innovativ
technologiak megvalositasdt és ily modon
a betegek jotékony innovativ kezelésekhez
valo hozzdféréset.

Moédositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
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6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Bar az EU altal tarsfinanszirozott
egyiittes fellépések keretében a tagallamok
végeztek néhany kozos értékelést, ezeket
az eredmények hatékonysdaganak hidanya
jellemezte, mivel a megfelelo
egyiittmiikodési modell hianydban a
projektalapu egyiittmiikodésre
tamaszkodtak. Az egyiittes fellépésekbil,
tobbek kozott az ezek keretében végzett
kozos klinikai értékelésekbdl szarmazo
eredmények tagallami szintii
felhasznalasanak mértéke alacsony
maradt, ami azt jelenti, hogy a kiilonbozo
tagallamok egészségiigyi
technoldgiaértékelésért felelds hatosdgai
¢s szervei dltal ugyanarra az egészségiigyi
technologiara vonatkozoan azonos vagy
hasonlo idészakban végzett parhuzamos
értékelések problémdjdara nem sziiletett
megfelelo megoldas.

Moddositas

(6) Az EU altal tarsfinanszirozott
egyiittes fellépések keretében a tagallamok
végeztek néhany kozos értékelést. Ezek az
értékelések a 2011/24/EU europai
parlamenti és tandcsi iranyelv'® 15.
cikkének megfeleloen, harom szakaszban
valosultak meg, harom egyiittes fellépés
keretében, amelyek mindegyike sajdt
célkitiizésekkel és koltségvetéssel
rendelkezett: az EUnetHTA 1, 2010-2012
kozott (6 millio EUR); az EUnetHTA 2,
2012-2015 kozott (9,5 millio EUR); és az
EUnetHTA 3, amely 2016 juniusaban
kezdodott és 2020-ig tart (20 millio EUR).
Tekintettel e fellépések iitemezésére,
valamint a folytonossag érdekében e
rendelet fenntarthatobb modot hatdroz
meg a kozos értékelések
folyamatossaganak biztositasdara. Az
eddigi egyiittmiikodés fobb eredményei
kozé tartozik a ,,HTA Core modell” nevii
értékelési modell, amely keretet biztosit az
egészségiigyi technologiaértékeléshez
kapcsolodo jelentésekhez; a tervezett,
folyamatban lévo vagy az egyes
iigynokségek altal a kozelmultban
kozzétett projektek megosztasara szolgalo
adatbazis (POP adatbazis); olyan adat- és

tudasbazis, amely az igéretes technologiak
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Modositas 16

Rendeletre iranyul6 javaslat

6 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

értékelésével kapcsolatos informdciok és
elorehaladas, illetve az egészségiigyi
technologiaértékelésbol adodo kiegészité
vizsgdlat iranti kérelmek tarolasara
szolgadl; valamint az egészségligyi
technologiaértékelésért felelds
iigynokségek szamara létrehozott
maodszertani utmutatok ¢s tamogato
eszkozok egyiittese, beleértve a jelentések
egyik orszdgrol a masikra torténd
adaptaldasdara vonatkozo iranymutatdsokat

Is.

1a 47 Eurépai Parlament és a Tandcs
2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a
hatdaron datnynulo egészségiigyi ellatdsra
vonatkozo betegjogok érvényesitésérol
(HL L 88., 2011.4.4., 45. o0.).

Modositas

(6a) Az egyiittes fellépéseken beliil
azonban nem sziilettek hatékony
eredmények, és megfeleld egyiittmiikodési
modell hianyaban a projektalapu
egyiittmiikodésre tamaszkodtak. Az
egyiittes fellépésekbdil, tobbek kozott az
ezek keretében végzett kozos klinikai
értékelésekbol szarmazo eredmények
tagallami szinti felhaszndlasanak
mértéke alacsony maradt, ami azt jelenti,
hogy a kiilonbozo tagallamok
egészségiigyi technologiaértékelésért
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Moédositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat

7 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A Tanécs 2014. decemberi
kovetkeztetéseiben® elismerte az
egészségligyi technoldgiaértékelés alapvetd
fontossagat, és felhivast intézett a
Bizottsaghoz, hogy fenntarthaté médon
folytassa az egyiittmiikodés tamogatasat.

felelos hatosagai és szervei dltal
ugyanarra az egeszségiigyi technoldogidara
vonatkozoan azonos vagy hasonlo
iddszakban végzett parhuzamos
értékelések problémadjara nem sziiletett

megfelelo megoldas.
Modositas
(7) A Tanécs a betegek érdekeit szolgalo

innovaciorol szolo, 2014. decemberi
kovetkeztetéseiben® elismerte az
egészségligyi technologiaértékelés alapvetd
fontossagat egy olyan egészségpolitikai
eszkozként, amely segit abban, hogy
tényeken alapulo, fenntarthatd, méltanyos
¢s a betegek érdekeit szolgald dontések
szlilessenek az egészségligyi ellatas és
egeészsegligyl technologiak
vonatkozasdban. A Tanécs tovabba
felhivast intézett a Bizottsaghoz, hogy
fenntarthatd6 modon folytassa az
egylittmiikodeés tdmogatasat, tovabba
felkérte a tagallamokat, hogy fokozzék az
egeészsegligyl technologiaértékeléshez
kapcsolodo kozos munkat, és tarjak fel az
illetékes szervek kozotti
informéaciomegosztasra irdnyulo
egylttmikodesi lehetoségeket. Ezenkiviil a
Tandcs a betegek szamadra elérheto,
személyre szabott orvoslasrol szolo, 2015.
decemberi kovetkeztetéseiben felkérte a
tagallamokat és a Bizottsagot, hogy
erdsitsék meg az egészségiigyi
technologiaértékelésnek a személyre
szabott orvosldasra vonatkozo modszereit,
mig a gyogyszerészeti rendszerek
egyensulydnak az Europai Unidban és
tagallamaiban valo javitasarol szolo,
2016. juniusi kovetkeztetéseiben a Tandcs
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tovabbi bizonyitékokat szolgaltatott arra,
hogy a tagallamok az egészségiigyi
technologiaértékelés terén folytatott
egyiittmiikodésben egyértelmii hozzdadott
értéket latnak. A Bizottsag Gazdasdgi és
Pénziigyi Foigazgatosdga és a
Gazdasagpolitikai Bizottsag 2016.
oktoberi kozos jelentése pedig ismét az,
egészségiigyi technologiaértékeléshez
kapcsolodo eurdpai egyiittmiikodés
fokozasara szolit fel.

S HL C 438.,2014.12.6., 12. o. S HL C 438.,2014.12.6., 12. o.

Moédositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat

8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(8) Az Eur6pai Parlament a
gyogyszerekhez vald hozzéjutas
javitasanak unios lehetdségeirdl sz61o
2017. marcius 2-i allasfoglalasaban’
felhivast intézett a Bizottsaghoz, hogy a
lehetd legrovidebb iddén beliil tegyen
javaslatot az egészségiigyi
technologiaértékelés eurdpai rendszerére
vonatkozo jogszabalyra, illetve a
gyogyszerek hozzaadott terapias értékének
értékelése érdekében harmonizdlja az
datlathato egészségiigyi
technologiaértékelés kritériumait.

? Az Eurdpai Parlament 2017. marcius 2-i
allasfoglalasa a gydgyszerekhez vald
hozzéjutas javitasanak unios lehetdségeirdl

Modositas

(8) Az Eur6pai Parlament a
gyogyszerekhez vald hozzajutas
javitasanak unios lehetdségeirdl szolo
2017. marcius 2-1 allasfoglalasaban9
felhivast intézett a Bizottsaghoz, hogy a
lehetd leghamarabb tegyen javaslatot egy,
az egészségligyl technologiak eurdpai
értékelési rendszerérdl szolo jogszabalyra
és harmonizdlja az egészségiigyi
technologiaértékelési kritériumokat az
egészségiigyi technologiak hozzaadott
terapias értékének és viszonylagos
hatékonysdaganak a legjobb elérheté
alternativaval dsszehasonlitva végzett
értékelése céljabol, figyelembe véve az
innovdcio mértékét és a betegeknek
biztositott értéket.

? Az Eurdpai Parlament 2017. marcius 2-i
allasfoglalasa a gydgyszerekhez vald
hozzajutas javitasanak unids lehetdségeirdl

6462/19
MELLEKLET

PGI.2

HU

16



—2016/2057(INT).

Modositas 19

Rendeletre iranyul6 javaslat

10 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) A bels6 piac megfelelobb
miukodésének biztositasa, illetve az emberi
egészség magas szintli védelmének
eldsegitése érdekében helyénvalod
kozeliteni a nemzeti szinten végzett
klinikai értékelésekre és az egyes
egészségligyi technoldgiak unios szinten
végzett klinikai értékeléseire vonatkozo
szabalyokat, amely egyben 0sztonzi az
egészségiigyi technologiaértékelés
bizonyos szempontjaira kiterjedo,
tagallamok kozotti onkéntes
egylittmiikodés folytatasat.

Moédositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat

11 preambulumbekezdés

—2016/2057(INT).

Modositas

(10) A bels6 piac megfelelobb
miukodésének biztositasa, illetve az emberi
egészség magas szintli védelmének
eldsegitése érdekében helyénvalod
kozeliteni a nemzeti szinten végzett
klinikai értékelésekre és az egyes
egészségligyi technoldgiak unios szinten
végzett klinikai értékeléseire vonatkozo
szabalyokat, amely egyben 0sztonzi az
egészségiigyi technoldgiaértékelés
bizonyos szempontjaira kiterjedo,
tagallamok kozotti onkéntes
egylttmiikodés folytatasat. E kozelités a
legmagasabb mindségi eldirasokat
hivatott garantdalni, és azt ossze kell
hangolni a rendelkezésre dllo legjobb
gyakorlatokkal. Nem osztonozheti
azonban a legalacsonyabb kozos nevezo
felé valo konvergaldast, és nem
kényszeritheti arra a nagyobb
szakértelemmel és szigorubb eldirasokkal
rendelkezo, egészségiigyi
technologiaértékelésért felelos szerveket,
hogy enyhébb kovetelményeket
fogadjanak el. Ehelyett nemzeti és
regiondlis szinten azg egészségiigyi
technologiaértékelési kapacitds és
szinvonal javulasat kell eredményeznie.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) Az Eurdépai Unié miikodésérdl szolo
szerz0dés (EUMSZ) 168. cikkének (7)
bekezdésével 6sszhangban tovabbra is a
tagallamok felel6ssége marad az
egészségiigyi szolgaltatasok
megszervezése €s biztositasa. Ily médon az
uniods szabalyok hatdlyat az egészségligyi
technologiaértékelés azon szempontjaira
kell korlatozni, amelyek az egészségiigyi
technologia klinikai értékeléséhez
kapcsolodnak, és kiilondsen fontos annak
biztositasa, hogy az értékelés
kovetkeztetései az adott egészségiigyi
technologia osszehasonlitott
hatékonysdagahoz kapcsolodo
megdallapitasokra korlatozodjanak.
Kovetkezésképpen az ilyen értékelések
eredményei nem ¢érinthetik a tagallamok
azon mérlegelési jogkorét, hogy a
késdbbiekben maguk hozhassdk meg az
egészségligyi technologiak
armegallapitasara és artamogatasara
vonatkozo dontéseket, beleértve az
armegallapitasra és az artamogatasra
vonatkozd kritériumok meghatarozasat,
amelyek klinikai és nem klinikai
megfontolasokat egyarant figyelembe
vehetnek, és amelyek szigorian nemzeti
hataskorben maradnak.

Modositas

(11) Az Eurdépai Unié miikodésérdl szolo
szerz0dés (EUMSZ) 168. cikkének (7)
bekezdésével 6sszhangban tovabbra is a
tagallamok felel6ssége marad az
egészségligyi szolgaltatdsok
megszervezése €s biztositasa. Ily médon az
uniods szabalyok hatdlyat az egészségiigyi
technologiaértékelés azon szempontjaira
kell korlatozni, amelyek az egészségiigyi
technologia klinikai értékeléséhez
kapcsolodnak. A jelen rendeletben eldirt
kozos klinikai értékelés az egészségiigyi
technologia relativ hatdsainak a
hatékonysag, a biztonsdagossag és az
eredményesség (ugynevezett klinikai
eredmények) alapjan torténd tudomadnyos
elemzését jelenti, amelyet az adott
idopontban megfelelonek itélt
osszehasonlito mutatokhoz viszonyitva,
kivalasztott betegcsoportok vagy -
alcsoportok vonatkozdsaban végeznek, a
HTA Core modell kritériumainak
figyelembevételével. Ez magaba foglalja a
viszonylagos eredmények megbizhatosagi
szintjének a rendelkezésre allo
bizonyitékok alapjan torténo mérlegelését
is. Kovetkezésképpen az ilyen kozos
klinikai értékelések eredményei nem
érinthetik a tagallamok azon mérlegelési
jogkorét, hogy a késdbbiekben maguk
hozhassak meg az egészségiigyi
technologidk armegallapitasara és
artamogatasara vonatkoz6 dontéseket,
beleértve az d&rmegallapitasra és az
artamogatasra vonatkoz6 kritériumok
meghatarozasat, amelyek klinikai és nem
klinikai megfontoldsokat egyarant
figyelembe vehetnek, és amelyek szigoruan
nemzeti hataskdrben maradnak. Ennek
alapjan nem tartozik e rendelet hatdlya
ala az az értékelés, amelyet a tagallamok
sajat nemzeti értékelési eljardasuk
keretében végeznek.
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Moédositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat

12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) Az egészségligyi
technologiaértékelés klinikai szempontjaira
vonatkoz6 0sszehangolt szabalyok széles
kort alkalmazasanak biztositasa, illetve az
egészségligyi technologiaértékelésért
felelds szerveknél rendelkezésre allo
szakértelem és eréforrasok dsszevonasanak
lehet6vé tétele érdekében helyénvald
eléirni, hogy kozds klinikai értékeléseket
kell elvégezni minden olyan gydgyszer
esetében, amely a 726/2004/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet!! szerinti
kozponti forgalomba hozatali
engedélyezési eljaras targyat képezi, és
amely 0j hatéanyagot tartalmaz, illetve
amelynek esetében ennek nyomdn 1j
terapias javallat engedélyezésére keriil sor.
Ko6z0s klinikai értékeléseket kell végezni
tovabbé az (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet!? szerinti
bizonyos olyan orvostechnikai eszk6zok
esetében is, amelyek a legmagasabb
kockazati osztalyba tartoznak, és
amelyekre vonatkozoan a megfelelo
szakértoi bizottsagok véleményt
nyilvanitottak vagy amelyekkel
kapcsolatban ezek a bizottsagot allast
Sfoglaltak. A kozos klinikai értékelés
targydt képezd orvostechnikai eszkozok
kivalasztasa meghatdrozott kritériumok
alapjan torténik.

' Az Eurépai Parlament és a Tan4cs
726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.)
az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és felligyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Eurdpai
Gyogyszerligynokség létrehozasarol (HL L

Moddositas

(12) Az egészségligyi
technologiaértékelés klinikai szempontjaira
vonatkoz6 0sszehangolt szabalyok széles
kor alkalmazéasanak biztositasa és a
tagallamok kozotti egyiittmiikodés
elomozditasa, illetve az egészségiigyi
szektoron beliili pazarlas és hatékonysagi
problémak csokkentése tekintetében az
egészségiigyi technoldgiaértékelésért
felelds szerveknél rendelkezésre allo
szakértelem és er6forrasok dsszevonasanak
lehetdvé tétele érdekében helyénvald
eldirni, hogy k6zds klinikai értékeléseket
kell elvégezni minden olyan gyodgyszer
esetében, amely a 726/2004/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi rendelet!! szerinti
kozponti forgalomba hozatali
engedélyezési eljaras targyat képezi, és
amely Uj hatéanyagot tartalmaz, illetve
amelynek tekintetében 1] terapias javallat
engedélyezésére keriil sor. K6zos klinikai
értekeléseket kell végezni tovabba az (EU)
2017/745 eurodpai parlamenti €s tanacsi
rendelet!? szerinti bizonyos orvostechnikai
eszk0zok esetében is, tekintettel arra, hogy
ezen uj egészségiigyi technologiak
mindegyike esetében komolyabb klinikai
bizonyitékra van sziikség.

"' Az Eurépai Parlament és a Tan4cs
726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.)
az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és felligyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok
meghatarozasardl és az Eurdpai
Gyogyszerligynokség 1étrehozasarol (HL L
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136.,2004.4.30., 1. 0.).

12 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Modositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat

13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(13) Az egészségiigyi technologiakkal
kapcsolatban végzett kozos klinikai
értékelések pontossaganak és
helytillosagdanak biztositasa érdekében
helyénval¢ az értékelések aktualizalasara
vonatkoz6 feltételek meghatarozasa,
kiilonosen abban az esetben, ha a kezdeti
értékelés utdn elérhetové vilo kiegészitd
adatok az értekelés pontossaganak
javulasat eredményezhetik.

Modositas 23

Rendeletre iranyul6 javaslat

14 preambulumbekezdés

136.,2004.4.30., 1. 0.).

12 Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Modositas

(13) Az egészségiigyi technoldgiakkal
kapcsolatban végzett kozos klinikai
értékelések pontossaganak,
helytallosaganak ¢és magas szinvonalanak
garantalasa érdekében, valamint
biztositando, hogy azok minden esetben a
rendelkezésre dllo legjobb tudomdnyos
bizonyitékokon alapuljanak, helyénval6 az
értekelések aktualizalasara vonatkozo
rugalmas és szabdlyozott eljards
meghatarozasa, kiilondsen abban az
esetben, ha a kezdeti értékelést kivetden uj
bizonyitékok vagy kiegészité adatok
valnak elérhetové, és azok novelhetik a
tudomanyos bizonyiték értékét és igy az
értekelés mindségének javulasat
eredményezhetik.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(14) Az egészségiigyi
technologiaértékelésért felelds tagallami
hatésagok ¢s szervek képviseldibdl allo
koordinacids csoportot kell felallitani,
amelynek feladata a kozds klinikai
értékelések €s az egyéb k6zos munkak
elvégzésének feliigyelete.

Moédositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat

15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(15) A kozos klinikai értékelések és
tudomanyos konzultaciok tagallamok altali
iranyitasdnak biztositasa érdekében a
tagallamoknak ki kell jeldlniiik azokat az
egeészsegligyl technologiaértekelésért
felelds nemzeti hatosagokat és szerveket,
amelyek a koordinacids csoport tagjaként
biztositjak a dontéshozatalhoz sziikséges
informaciokat. A kijeldlt hatosagoknak és
szerveknek megfelelden magas szinten kell
képviseltetniliik magukat a koordinacios
csoportban, valamint technikai
szakértelmet kell biztositaniuk az
alcsoportok szamara, a gyogyszerekkel és
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban
végzett egészségiigyi
technologiaértékeléshez sziikséges
szakértelem figyelembe vételével.

Modositas

(14) Az egészségiigyi
technologiaértékelésért felelds tagallami
hatésagok ¢€s szervek képvisel6ibol allo
koordinacids csoportot kell felallitani,
amelynek feladata a k6zos klinikai
értékelések €s az e rendelet hatdlya ala
tartozo egyéb kozos munkak elvégzésének
felligyelete, és ezen a teriileten bizonyitott
szakértelemmel rendelkezik.

Modositas

(15) A kozos klinikai értékelések és
tudomanyos konzultaciok tagallamok altali
iranyitasdnak biztositasa érdekében a
tagallamoknak ki kell jeldlniiik azokat az
egeészsegligyl technologiaértékelésért
felelos nemzeti vagy regiondlis
hatésagokat és szerveket, amelyek a
koordinécids csoport tagjaként biztositjak
az ilyen értékelések elvégzésérdl valo
dontéshozatalhoz sziikséges informéciokat.
A kijelolt hatésagoknak és szerveknek
megfelelden magas szinten kell
képviseltetnilik magukat a koordinécios
csoportban, valamint technikai
szakértelmet kell biztositaniuk annak
alcsoportjai szaméara, figyelembe véve a
gyogyszerekkel és orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos egészségligyi
technologiaértékeléshez sziikséges
szakértelem nyujtasanak lehetoségeét. A
szervezeti felépitést illetoen figyelembe
kell venni a kozos klinikai értékeléseket és
kozos tudomadnyos konzultdciokat folytato
alcsoportok kiilondllo megbizatdsait.
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Badrmiféle osszeférhetetlenséget el kell
keriilni.

Moédositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat

15 a preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(15a) A folyamat datlathatosdaga és
nyilvanossdga alapvetd fontossdagu. A
rendszerrel szembeni bizalom
megteremtése érdekében ezért valamennyi
értékelt klinikai adat esetében a
legnagyobb foku dtlathatosdagot és
nyilvanossagot kell biztositani.
Kereskedelmi okokbdél bizalmas adatok
kezelése esetén a bizalmas jelleget
egyértelmiien meg kell hatdarozni és
indokolni, és a bizalmas adatok korét jol
koriil kell hatdarolni és akként kell kezelni.

Moédositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat

16 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(16) Annak érdekében, hogy az (16) Annak érdekében, hogy az
Osszehangolt eljarasok elérjek a belso Osszehangolt eljarasok elérjék a belso
piaccal kapcsolatos célkitiizésiiket, a piaccal, valamint az innovdcio és a
tagallamok szamara elo kell irni, hogy klinikai bizonyitékok mindségének
teljes mértékben vegyék figyelembe a novelésével kapcsolatos célkitiizésiiket, a
kozos klinikai értékelések eredményeit, €s tagallamoknak figyelembe kell venniiik a
ne ismételjék meg ezeket az értékeléseket. k6zos klinikai értékelések eredményeit, és
Ez a kotelezettség nem akadalyozza a nem szabad megismételniiik azokat. A
tagallamokat abban, hogy ugyanarra az tagallamoknak jogukban dll a kozos
egeészseégligyl technologiara vonatkozoan klinikai értékeléseket nemzeti
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nem klinikai értékeléseket végezzenek,
vagy a klinikai és nem klinikai adatok és
kritériumok alkalmazésat egyarant lehetévé
tevl nemzeti értékelési folyamat részeként
kovetkeztetéseket vonjanak le az érintett
technologiak altal képviselt hozzéadott
érteket illetden. Emellett abban sem
akadalyozza a tagallamokat, hogy sajat
ajanlasokat fogalmazzanak meg vagy sajat
dontéseket hozzanak az armegallapitasra
vagy artamogatasra vonatkozoan.

Moédositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat

16 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

sziikségleteik szerint tovabbi klinikai
bizonyitékokkal és elemzésekkel
kiegésziteni, figyelembe véve a
kompardatorok, illetve az orszagspecifikus
kezelési elrendezések kozotti
kiilonbségeket. Az ilyen kiegészitd klinikai
értékeléseknek megfelelden indokoltnak
és aranyosnak kell lenniiik, és azokrol
értesiteni kell a Bizottsagot és a
koordindcios csoportot. Tovibba, e
kotelezettség teljesitése nem akadalyozza a
tagallamokat abban, hogy ugyanarra az
egészseégligyl technologiara vonatkozoan
nem klinikai értékeléseket végezzenek,
vagy a klinikai és nem klinikai, a szoban
forgo tagallamra vonatkozo, nemzeti
és/vagy regionadlis szintii adatok és
kritériumok alkalmazasat egyarant lehetové
tevd nemzeti értékelési folyamat részeként
kovetkeztetéseket vonjanak le az érintett
technologiak altal képviselt klinikai
hozzaadott értéket illetéen. Emellett abban
sem akadalyozza a tagallamokat, hogy
sajat ajanlasokat fogalmazzanak meg vagy
sajat dontéseket hozzanak az
armegallapitasra vagy artdmogatasra
vonatkozoan.

Modositas

(16a) Annak érdekében, hogy a klinikai
értékelést nemzeti drtamogatdsi dontések
céljara lehessen felhaszndlni, annak
idealis esetben azon lakosokra kell
vonatkoznia, akik az adott tagallamban a
gyogyszerre vonatkozo artamogatdisban
részesiilnének.
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Moédositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat

17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(17) A gyogyszerekkel kapcsolatban torolve
végzett kozos klinikai értékelések idejét
lehetdség szerint a 726/2004/EU rendelet
szerinti kozponti forgalomba hozatali
engedélyezési eljaras iitemezéséhez
viszonyitva kell meghatdarozni. E7 az
egymdshoz igazitas biztositja, hogy a
klinikai értékelések hatékonyan
megkonnyitik a piacra jutdst, illetve
hozzajarulnak, hogy az innovativ
technologiak idében a betegek
rendelkezésére dlljanak. Altaldinos
szabalyként az eljarasnak le kell zarulnia
a forgalomba hozatal engedélyezésére
vonatkozo bizottsagi dontés kozzétételének

Moddositas

pillanatdig.

Modositas 29

Rendeletre iranyul6 javaslat

17 a preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(17a) A ritka betegség kezelésére hasznalt
gyogyszerek esetében a kozos tudomdanyos
konzultacionak biztositania kell, hogy az
uj megkozelitések a jelenlegi helyzethez
viszonyitva ne eredményezzenek
szitkségtelen késedelmeket a ritka
betegség kezelésére hasznalt gyogyszerek
értekelésében, figyelembe véve az
EUnetHTA-t athato gyakorlati
megkazelitést.
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Moédositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat

18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(18) Az orvostechnikai eszkizokkel
kapcsolatban végzett kozos klinikai
értekelések iitemezésének
meghatarozasakor figyelembe kell venni az
orvostechnikai eszkozokre jellemzo
fokozottan decentralizdlt piacra jutasi
utat, valamint a kozos klinikai értékelés
elvégzéséhez sziikséges megfelelé
bizonyitékok rendelkezésre dallasat. Mivel
elofordulhat, hogy a sziikséges
bizonyitékok csak az orvostechnikai eszkdz
Jforgalomba hozataldt kévetden vilnak
elérhetové, illetve a k6z0os klinikai
értekelés targyadt képezd orvostechnikai
eszkozok megfeleld idoben valo
kivalasztasanak lehetové tétele érdekében
az ilyen eszkozok esetében lehetoséget kell
biztositani arra, hogy az értékelésekre a
piaci bevezetés utan keriiljon sor.

Moddositas

(18) Az egészségiigyi technologiakkal
kapcsolatban végzett kozos klinikai
értekelések iitemezésének
meghatarozasakor figyelembe kell venni a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben'® a gyégyszerek
kozpontositott engedélyezési eljardsanak
lezarasara megadllapitott hataridot,
valamint az (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tandacsi rendeletben’®
meghatdrozott orvostechnikai eszkozok
CE-jelolésére, illetve az (EU) 2017/746
europai parlamenti és tandcsi
rendeletben'c meghatdrozott in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok CE-
jelolésére vonatkozoan megadllapitott
hataridot. Ezen értékeléseknek minden
esetben figyelembe kell venniiik, hogy
rendelkezésre dll-e a k6z0s klinikai
értékelés elvégzéséhez sziikséges megfeleld
és elegendo tudomdnyos bizonyiték és
alatamaszto adat, és az értékelest
szitkségtelen és indokolatlan késedelmek
nélkiil, a forgalombahozatali engedélyhez
leheto legkozelebb esoé datummal kell
végrehajtani.

Ia Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
726/2004/EK rendelete (2004. marcius
31.) az emberi, illetve dllatgyogyaszati
felhasznadldasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo kozosségi eljardasok

meghatdarozdasarol és az Europai
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Gyogyszeriigynokség létrehozdasarol (HL
L 136., 2004.4.30., 1. o.).

b 4z Eurépai Parlament és a Tandcs
(EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.)
az orvostechnikai eszkozokrol, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és
a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatdalyon
kiviil helyezésérol (HL L 117., 2017.5.5.,
1. o.).

Ic Az Eurépai Parlament és a Tandcs
(EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.)
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol, valamint a 98/79/EK iranyely
és a 2010/227/EU bizottsagi hatdrozat
hatdlyon kiviil helyezésérol (HL L 117.,
2017.5.5., 176. o.).

Moédositas 31

Rendeletre iranyulo javaslat

19 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(19) Az e rendelet értelmében elvégzett (19) Az e rendelet értelmében elvégzett
k6z6s munka — kiilondsen a kozos klinikai k6zos munka — kiilondsen a k6z6s klinikai
értékelések — minden esetben magas értékelések — minden esetben magas
szinvonalu és iddszerli eredményekkel kell, szinvonalu és iddszerli eredményekkel kell
hogy szolgéljon, anélkiil, hogy késleltetné hogy szolgéljon, anélkiil, hogy késleltetné
vagy gatolnd az orvostechnikai eszkdzok vagy gatolné az orvostechnikai eszkdzok
CE-jeldlésének megszerzeését vagy az CE-jelolésének megszerzesét.

egészségiigyi technologidak piacra jutdsat.
Az emlitett munkdnak el kell kiiloniilnie
és fiiggetlennek kell lennie az
egészségiigyi technologiak biztonsagat,
mindségét, hatékonysdgdt vagy
teljesitményét vizsgalo azon szabalyozadsi
értékelésektol, amelyek elvégzésére egyéb
unios jogszabdlyok alapjan keriil sor,
illetve e munka nem befolydsolhatja az
egyéb unios jogszabalyok szerinti
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dontéshozatalt.

Modositas 32

Rendeletre iranyul6 javaslat

19 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 33

Rendeletre iranyul6 javaslat

19 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

(19a) Az e rendelet targydt képezo
egészségiigyi technologiaértékelési
munkdnak el kell kiiloniilnie és
fiiggetlennek kell lennie az egészségiigyi
technologiak biztonsdgadt és
hatékonysagat vizsgalo azon szabdlyozdsi
értékelésektol, amelyekre egyéb unios
jogalkotdasi aktusok alapjan keriil sor, és e
munka nem befolydsolhatja az e rendelet
hatdlyan kiviil eso, egyéb unios
jogalkotdasi aktusokon alapulo
dontéshozatallt.

Modositas

(19b) A ritka betegség kezelésére hasznalt
gyogyszerek esetében a kozos jelentésen
beliil nem kell ujra megvizsgalni az ilyen
gyogyszernek valo mindsités kritériumait.
Mindazonaltal az értékeloknek és a
tarsértékeloknek teljes korii hozzaféréssel
kell rendelkezniiik az adott gyogyszerre
vonatkozo forgalombahozatali engedély
kiadasdeért felelds hatosagok altal hasznalt
adatokhoz, valamint lehetdséget kell
biztositani szamukra, hogy tovabbi
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Moédositas 34

Rendeletre iranyulo javaslat

19 ¢ preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

relevans adatokat haszndljanak fel vagy
hozzanak létre az adott gyogyszer kozos
klinikai értékelés keretében torténd
értékelése céljabol.

Modositas

(19¢c) Az orvostechnikai eszkiozokrol szolo
(EU) 2017/745 rendelet és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol
szolo (EU) 2017/746 rendelet ezen
eszkozok engedélyezését az atlathatosag és
a biztonsdagossag elvére, nem pedig a
hatékonysdgra alapozza. Masrészrél a
klinikai problémak lekiizdésére iranyulo
orvostechnikai eszkozok kindlatinak
fokozatos névekedése paradigmavaltast
jelez elore egy olyan uj modell iranydba,
amelyben a piac erdsen széttagolt,
leginkabb jarulékos innovdcio zajlik, és
hianyoznak a klinikai bizonyitékok, ami
azt jelenti, hogy az értékelo testiiletek
kozott szorosabb egyiittmiikddésre és
gyakoribb informdciocserére van sziikség.
Ezért sziikséges elmozdulni egy olyan
kozpontositott engedélyezési rendszer felé,
amely az eszkozoket a biztonsdagossag, a
hatékonysag és a mindség szempontjabol
vizsgalnd. E7 az egyik olyan teriilet,
amelyen a tagallamok nagyobb
egyiittmiikodést szorgalmaznak egy
Jjovobeni europai egészségiigyi
technologiaértékelés érdekében. Jelenleg
husz tagallam és Norvégia rendelkezik az
orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
egészségiigyi technologiaértékelési
rendszerrel, valamint tizenkét tagallam és
Norvégia hatdarozott meg
iranymutatdsokat és inditott bevezetd
parbeszédeket. A7 EUnetHTA az
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orvostechnikai eszkozok relativ
hatékonysdgdra vonatkozd, magas
szinvonalu értékeléseket végez egy olyan
mddszertan alapjan, amely e rendelet
hivatkozasi pontjaként szolgalhat.

Modositas 35

Rendeletre iranyul6 javaslat

20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(20) Annak megkonnyitése érdekében,
hogy az egészségiigyi technologiak
fejlesztoi hatékony modon részt
vehessenek a kozos klinikai
értékelésekben, lehetoséget kell biztositani
szamukra arra, hogy a koordindcios
csoporttal tudomanyos konzultaciot
Jfolytassanak, amelynek keretében
iranymutatast kapnak azokra az adatokra
és bizonyitékokra vonatkozoan, amelyeket
a klinikai értékelés soran nagy
valosziniiséggel megkovetelhetnek toliik.
Tekintettel a konzultacié eldzetes jellegére,
az ennek soran nyujtott iranymutatasok
semmire nem kotelezhetik az egészségiigyi
technologiak fejlesztoit, sem az
egészsegligyl technologiaértekelését felelds
hatosagokat és szerveket.

Modositas

(20) Az egészségiigyitechnologia-
fejlesztok a koordindcios csoporttal vagy
az e célra kijelolt, nemzeti vagy regiondlis
értékelo szervekbol allo
munkacsoportokkal kézos tudomanyos
konzultaciot folytathatnak, amelynek
keretében iranymutatast kapnak a kutatds
iranti klinikai sziikségletekrol, valamint a
legmegfelelobb vizsgalati modszerekrol a
lehetd legjobb bizonyiték elddllitasa és a
kutatdas maximalis hatékonysdaga
érdekében. Tekintettel a konzultacid
eldzetes jellegére, az ennek soran nyujtott
iranymutatasok semmire nem kotelezhetik
sem azg egészségiigyitechnologia-
fejlesztoket, sem pedig az egészségiigyi
technologiaértekelését felelds hatosagokat
és szerveket.

Moédositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat

20 a preambulumbekezdés (1)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 37

Rendeletre iranyul6 javaslat

21 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(21) A koz0s klinikai értékelések és a
kozos tudomanyos konzultaciok bizalmas
informaciok megosztasat teszik
sziikségessé az egészségiigyi technologiak
fejlesztoi, illetve az egészségligyi
technologiaértekelésért felelds hatosagok
és szervek kozott. Az ilyen informaciok
védelmének biztositasa érdekében az
értékelések és konzultaciok keretében a
koordinacids csoportnak atadott
informaciok csak titoktartasi megallapodas
alairasat kovetden adhatok at harmadik
félnek. Emellett a k6z0s tudomanyos
konzultaciok eredményeire vonatkozo
barmilyen informaciot anonimizalt
formaban kell kozzétenni, a kereskedelmi
szempontbol érzékeny informaciok
torlésével.

Moédositas 38

Rendeletre iranyul6 javaslat

Modositas

(20a) A kozos tudomdanyos
egyeztetéseknek a klinikai vizsgalati
mddszerrel, illetve — a betegek érdekei
szempontjabdl legjobb orvosi gyakorlat
alapjan — a legjobb kompardatorok
meghatdrozdasaval kell foglalkozniuk. A
konzultacios folyamatnak datlathatonak
kell lennie.

Modositas

(21) A k6z06s tudoményos konzultaciok
bizalmas iizleti informaciok megosztasat
tehetik sziikségessé az
egészségiigyitechnologia-fejlesztok, illetve
az egészségligyi technologiaértékelésért
felelds hatdsagok ¢€s szervek kozott. Az
ilyen informaciok védelmének biztositasa
érdekében a konzultaciok keretében a
koordinécids csoportnak atadott
informaciok csak titoktartasi megallapodas
alairasat kovetden adhatok at harmadik
félnek. Emellett a kozos tudomanyos
konzultaciok eredményeire vonatkozo
barmilyen informaciot anonimizalt
formaban kell k6zzétenni, a bizalmas iizleti
informéciok kitakardsdval.
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21 a preambulumbekezdés (i1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 39

Rendeletre iranyulo javaslat

21 b preambulumbekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moddositas

(21a) A kozos klinikai értekelésekhez az
osszes rendelkezésre allo klinikai adatra
és az egészségiigyitechnologia-
fejlesztoktol szarmazo, nyilvanosan
hozzdférheté tudomanyos bizonyitékra
szitkség van. A felhasznalt klinikai
adatokat, vizsgalatokat, modszertant és
klinikai eredményeket nyilvanossdagra kell
hozni. A tudomanyos adatok és
értékelések leheto legnagyobb foku
nyilvanossdga lehetdséget nyujt az
orvosbiologiai kutatasban valo
elorelépésre, és megteremti a rendszerrel
szembeni lehetd legnagyobb bizalmat.
Bizalmas iizleti informadciok
megosztasakor biztositani kell azok
titkossagat azaltal, hogy anonimizalt
formaban keriilnek bemutatdsra, a
jelentések kozzététel elotti szerkesztése
revén, szem elott tartva a kozérdek
védelmeét.

Modositas

(21b) Az eurdpai ombudsman szerint ha
egy adott dokumentumban olyan
informadcio szerepel, amely személyek
egészségét érinti (mint példaul egy
gyogyszer hatdsossdagdara vonatkozo
informadcio), a kozzétételhez fiizodo
kozérdek dltalaban elsobbséget élvez az
iizleti érzékenység barminemii érveivel
szemben. A kozegészség mindig az iizleti
érdekek felett dll.
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Moédositas 40

Rendeletre iranyulo javaslat

22 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(22) A rendelkezésre allo eréforrasok
hatékony felhasznalasanak biztositasa
érdekében helytdllo jovobeli kilatasok
feltérképezést eloirni, amely lehet6vé teszi
azoknak a kialakuloban 1évd egészségiigyi
technolégidknak a korai azonositasat,
amelyek varhatoan a legnagyobb hatast
fejtik ki a betegekre, a kozegészségiligyre
¢s az egészségligyi rendszerekre. Ezek a
vizsgalatok megkonnyitik azoknak a
technologiaknak a rangsorolasat,
amelyeknek kozos klinikai értékelés
targyat kell képezniiik.

Moédositas 41

Rendeletre iranyulo javaslat

23 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(23) Az Unidnak tovabbra is timogatnia
kell az egészségligyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos
tagallamok kozotti 6nkéntes alapu
egyiittmiikodést tobbek kozott a
vakcinazasi programok kidolgozasa és
végrehajtasa, illetve a nemzeti
egészseégligyl technologiaértékelési
rendszerek kapacitasépitése terén. Ennek
az onkéntes egyiittmiikodésnek emellett
meg kell konnyitenie a szinergidak

Moddositas

(22) A rendelkezésre allo eréforrasok
hatékony felhasznalasanak biztositasa
érdekében célszerii az un. ,,horizon
scanning” eldirasa, amely lehet6vé teszi
azoknak a kialakuloban 1évo egészségiigyi
technologidknak a korai azonositasat,
amelyek varhatoan a legnagyobb hatast
fejtik ki a betegekre, a kozegészségiligyre
¢s az egészségligyi rendszerekre, valamint
stratégiai iranyt szab a kutatisnak. Az
ilyen vizsgalatok megkonnyitik a
koordindcios csoport dltal k6z6s klinikai
értekelés céljabol kivalasztott technologiak
rangsoroldsat.

Modositas

(23) Az Unidnak tovabbra is timogatnia
kell az egészségligyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos,
tagallamok kozotti onkéntes alapu
egylittmiikodést olyan egyéb teriileteken,
mint a vakcinazasi programok kidolgozasa
¢és végrehajtésa, illetve a nemzeti
egészseégligyl technologiaértékelési
rendszerek kapacitasépitése.
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kialakitasat a digitdlis egységes piaci
stratégia azon kezdeményezéseivel,
amelyek az egészségiigy és elldtds relevdans
digitadlis és adatkozpontu teriileteit érintik,
és amelyek célja az egészségiigyi
technologiaértékelés szempontjabol
lényeges, valos koriilmények kozott
szerzett kiegészitd bizonyitékok biztositdsa.

Moédositas 42

Rendeletre iranyulo javaslat

24 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(24) A kozos munka inkluziv jellegének
és dtlathatosaganak biztositisa érdekében
a koordindcios csoportnak az érdekelt
felek széles korét be kell vonnia, és
konzultaciot kell folytatnia veliik.
Ugyanakkor a kozos munka
integritasanak meg0rzése érdekében olyan
szabalyok kidolgozésara van sziikség,
amelyek biztositjak a kozos munka
fliggetlenségét €s partatlansagat, valamint
garantaljak, hogy a konzultaciok nem
vezetnek dsszeférhetetlenséghez.

Modositas 43

Rendeletre iranyul6 javaslat

24 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(24) A k6z06s munka objektivitasanak,
atlathatdsaganak és mindségének
megOrzése érdekében olyan szabalyok
kidolgozasara van sziikség, amelyek
biztositjak a kz6s munka fiiggetlenségét,
nyilvanos jellegét ¢s partatlansagat,
valamint garantaljak, hogy a konzultaciok
nem vezetnek dsszeférhetetlenséghez.

Modositas

(24a) Sziikséges biztositani a koordindcios
csoport és a betegszervezetek, fogyasztoi
szervezetek, egészségiigyi nem
kormanyzati szervezetek, valamint
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egészségiigyi szakértok és szakemberek
kozotti parbeszédet, kiilondsen egy, az
érdekelt feleket tomorito halozat révén,
garantdlva a meghozott dontések
fiiggetlenségét, dtlathatosagat és
partatlansagat.

Moédositas 44

Rendeletre iranyulo javaslat

24 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(24b) A hatékony dontéshozatal
biztositdasa és a gyogyszerekhez valo
hozzdjutds megkonnyitése érdekében
Sfontos a dontéshozok kozotti megfelelo
egyiittmiikodés a gyogyszerek
életciklusanak fobb szakaszai sordn.

Moédositas 45

Rendeletre iranyulo javaslat

25 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(25) Az e rendelet altal eldirt kozos
munka soran alkalmazott egységes
megkozelités biztositasa érdekében a
Bizottsagot végrehajtasi hataskorrel kell
felruhazni, hogy meghatdrozza a klinikai
értekelések kozos eljarasi és modszertani
keretét, a kozos klinikai értékelési
eljarasokat, illetve a k6z6s tudomanyos
konzultacidkkal kapcsolatos eljardsokat.
Sziikség esetén a gydgyszerekre €s az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
kiilon szabalyokat kell kidolgozni. E

Modositas

(25) Az e rendelet altal eldirt kozos
munka soran az egységes megkozelités
biztositasa érdekében az egészségiigyi
technologiaértékelésért felelds, elismert
képességekkel, fiiggetlenséggel és
partatlansaggal rendelkezé nemzeti
és/vagy regiondlis hatosagokbdl és
szervekbol allo koordindcios csoportnak
ki kell dolgoznia az dltalaban véve magas
szinvonalu kozos munkdhoz sziikséges
mddszertant. A Bizottsagnak végrehajtasi
jogi aktusok révén jova kell hagynia az
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szabalyok kidolgozéasakor a Bizottsagnak
figyelembe kell vennie az EUnetHTA
egylittes fellépésekben mar elvégzett
munka eredményeit. Emellett szem elott
kell tartania a Horizont 2020 kutatasi
program keretében finanszirozott
egészségligyi technologiaértékeléssel
kapcsolatos kezdeményezéseket, csakugy
mint az egészségiigyi
technoldgiaértékeléssel kapcesolatos olyan
regionalis kezdeményezéseket, mint a
Beneluxa ¢s a Valletta Declaration. E
hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai
parlamenti és tan4csi rendeletnek !
megfelelden kell gyakorolni.

13 Az Europai Parlament és a Tan4cs
182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.)
a Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek
gyakorlasara vonatkoz6 tagéallami
ellendrzési mechanizmusok szabalyainak
és altalanos elveinek megallapitasarol (HL
L 55.,2011.2.28., 13. 0.).

Modositas 46

Rendeletre iranyul6 javaslat

25 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

emlitett modszertant, valamint egy, a
kozos klinikai értékelésekre és a kozos
tudomanyos konzultdaciokra vonatkozo
dltalanos eljardsi keretet. Sziikség esetén
és kelloen indokolt esetben a
gyogyszerekre és az orvostechnikai
eszk6zokre vonatkozoan kiilon szabalyokat
kell kidolgozni. E szabalyok
kidolgozasakor figyelembe kell venni az
EUnetHTA egyiittes fellépésekben mar
elvégzett munka eredményeit és kiilondsen
a modszertani iranymutatdsokat és a
bizonyitékok benyujtasara szolgalo
sablonokat, a Horizont 2020 kutatasi
program keretében finanszirozott
egészségligyi technologiaértékeléssel
kapcsolatos kezdeményezéseket, csakugy,
mint az egészségiigyi
technoldgiaértékeléssel kapcesolatos olyan
regionalis kezdeményezéseket, mint a
Beneluxa és a vallettai nyilatkozat. E
hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek !’
megfelelden kell gyakorolni.

13 Az Eurépai Parlament és a Tandcs
182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.)
a Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek
gyakorlasara vonatkoz6 tagéallami
ellendrzési mechanizmusok szabalyainak
és altalanos elveinek megallapitasarol (HL
L 55.,2011.2.28., 13. 0.).

Modositas

(25a) A modszertani keretnek a Helsinki
Egyezménnyel osszhangban, a
legmegfelelobb hivatkozdsi pontok
kivalasztasa réveén biztositania kell a

6462/19
MELLEKLET

PGI.2

35



Moédositas 47

Rendeletre iranyul6 javaslat

25 b preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 48

Rendeletre iranyul6 javaslat

25 ¢ preambulumbekezdés (11j)

magas szinvonalu és értékes klinikai
bizonyitékok elodllitasat. Olyan magas
szintii mindségi szabvanyokon, illetve a
rendelkezésre dllo legjobb tudomdnyos
bizonyitékokon kell alapulnia, amelyek
elsésorban kettos vak randomizalt klinikai
vizsgdlatokbol, metaanalizisekbol és
szisgtematikus feliilvizsgalatokbol
szarmaznak; tovabba olyan klinikai
kritériumokat kell figyelembe kell vennie,
amelyek hasznosak, relevansak,
kézzelfoghatok, konkrétak és az adott
klinikai koriilményekhez igazodnak,
elsodleges fontossdgot tulajdonitva a
végpontoknak. A kérelmezd dltal
benyujtando dokumentumoknak a
legfrissebb, nyilvanosan hozzdférheto
adatokra kell hivatkozniuk.

Modositas

(25b) A modszertan barmilyen specifikus
jellemzojét — igy példaul a vakcinak
esetében — indokolni kell, azokat nagyon
konkrét koriilményekhez kell igazitani,
azonos tudomanyos megalapozottsagunak
kell lenniiik, azonos tudomdanyos
szabvanyoknak kell megfelelniiik, és soha
nem veszélyeztethetik az egészségiigyi
technologiak vagy a klinikai bizonyitékok
mindséget.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(25¢) A Bizottsagnak adminisztrativ
tamogatast kell biztositania a
koordindcios csoport kozos munkdjahoz,
amely munkarol a csoportnak az érdekelt
felekkel torténd konzultaciokat kovetden
végsd jelentést kell benyujtania.

Moédositas 49

Rendeletre iranyul6 javaslat

26 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(26) E rendelet teljes
miikodoképességének biztositdasa, illetve a
rendelet technikai és tudomdanyos
fejlesztésekhez valo hozzdigazitisa
érdekében az Eurdpai Unio miikodésérol
57010 szerzodés 290. cikkével osszhangban
a Bizottsdagot jogi aktusok elfogadasdra
vonatkozo hatdskorrel kell felruhazni a
benyujtando dokumentumok, jelentések és
a klinikai értékelésekrol szolo dsszefoglalo
jelentések tartalmadra, a kérelmekkel
kapcsolatos dokumentumok és a kozos
tudomanyos konzultdaciorol szolo
jelentések tartalmara, illetve az érdekelt
felek kivalasztasanak szabdlyaira
vonatkozoan. Kiilonosen fontos, hogy a
Bizottsag az elokészito munkdja soran
megfelelo konzultacidkat folytasson,
tobbek kozott szakértoi szinten, és hogy e
konzultaciokra a jogalkotds mindségének
Javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i
intézménykozi megallapoddsnak™
megfeleloen keriiljon sor.A
felhatalmazason alapulo jogi aktusok
elokészitésében valo egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai
Parlament és a Tandcs a tagallamok

Modositas

(26) A Bizottsagnak végrehajtdsi jogi
aktusokat kell elfogadnia a kiozos klinikai
értékelésekkel és a k6zos tudomanyos
konzultaciokkal, valamint az érdekelt
felek kivdlasztasaval kapcsolatos eljardsi
szabalyokra vonatkozoan.
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szakértoivel egyidejiileg kap kézhez
minden dokumentumot, és szakértoik
rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag
felhatalmazason alapulo jogi aktusok
elokészitésével foglalkozo szakértoi
csoportjainak iilésein.

4 Intézménykizi megallapodds (2016.
aprilis 13.) az Eurdpai Parlament, az
Europai Unioé Tandcsa és az Eurdpai
Bizottsag kozott a jogalkotds mindségének
Javitasarol (HL L 123., 2016.5.12., 1. o.).

Moédositas 50

Rendeletre iranyul6 javaslat

27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(27) Az e rendeletben eldirt kozos
munkahoz sziikséges elegendd eréforras
rendelkezésre allasdnak biztositasa
érdekében az Unio biztositja a koz6s
munka és az onkéntes egylittmiikddés,
illetve az e tevékenységek eldsegitésére
szolgald tamogatasi keret finanszirozdsdt.
A finanszirozas kiterjed a kozos klinikai
értékelésrol és a kozos tudomanyos
konzultdaciordl szolo jelentések
elkészitésére is. A tagallamoknak arra is
lehetdségiik van, hogy nemzeti szakértoket
rendeljenek ki a Bizottsaghoz, timogatva
ezzel a koordinécios csoport titkarsaganak
munkajat.

Modositas

(27) Az e rendeletben eldirt kozos
munkahoz sziikséges elegendd eréforras és
a stabil adminisztrativ tamogatds
rendelkezésre allasanak biztositasa
érdekében az Unidnak biztositania kell a
k6z0s munka és az dnkéntes
egylittmiikodés, illetve az e tevékenységek
elésegitésére szolgald tamogatasi keret
stabil és folyamatos kozfinanszirozdsat a
tobbéves pénziigyi kereten beliil. A
tagallamoknak arra is lehetdséget kell
biztositani, hogy nemzeti szakértoket
rendeljenek ki a Bizottsaghoz, tdimogatva
ezzel a koordinécios csoport titkarsaganak
munkajat. A Bizottsagnak meg kell
hatdroznia egy illetékfizetési rendszert,
amely azon egészségiigyitechnologia-
fejlesztokre vonatkozik, akik kozos
tudomanyos konzultdaciokat és kozos
klinikai értékeléseket egyardant igényelnek
megoldatlan egészségiigyi problémdkkal
kapcsolatos kutatdsok finanszirozdsdra.
Ezek az illetékek semmi esetre sem
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Moédositas 51

Rendeletre iranyulo javaslat

28 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(28) Az egészségiigyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos kdzos
munka ¢és a tagallamok kozotti
informaciocsere megkonnyitése érdekében
rendelkezni kell egy olyan informatikai
platform létrehozasarol, amely tartalmazza
a megfeleld adatbazisokat és biztonsagos
kommunikécios csatornakat biztosit. A
Bizottsagnak emellett biztositania kell az
informatikai platform és az egészségiigyi
technoldgiaértékelés szempontjabol
Iényeges egyéb adatinfrastruktarak, példaul
a valos koriilmények kozott szerzett
adatokat tartalmazo nyilvantartasok kozotti
kapcsolatot.

Moédositas 52

Rendeletre iranyulo javaslat

28 a preambulumbekezdés (i1j)

hasznadlhatok fel az e rendeletben eloirt
kozos munka finanszirozdsdra.

Moddositas

(28) Az egészségiigyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos kdzos
munka ¢és a tagallamok kozotti
informaciocsere megkonnyitése érdekében
rendelkezni kell egy olyan informatikai
platform 1étrehozasarol, amely tartalmazza
a megfeleld adatbazisokat és biztonsagos
kommunikacios csatornakat biztosit,
valamint minden olyan informdciot
kozzétesz, amely az érdekelt felek
hdlozataban részt vevo személyek és
értékelok altal kovetett eljardsokra,
madszertanra, képzésre és érdekekre
vonatkozik, tovabba nyilvanossdgra hozza
a kozos munkarol szolo jelentéseket és
annak eredményeit. A Bizottsagnak
emellett biztositania kell az informatikai
platform és az egészségiigyi
technolodgiaértékelés szempontjabol
lényeges egyéb adatinfrastrukturak, példaul
a valos korililmények kozott szerzett
adatokat tartalmazo nyilvantartasok kozotti
kapcsolatot.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat

28 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 54

Rendeletre iranyulo javaslat

30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(30) Az atmeneti iddszakban a tagallamok
szamara nem kotelez6 a kozos klinikai
értekelésekben ¢€s a kozos tudomanyos

Modositas

(28a) Az egyiittmiikodés alapja a jo
kormanyzas elve, amely magdban foglalja
az datlathatosagot, az objektivitast, a
szakértoi fiiggetlenséget és a tisztességes
eljarast. A bizalom alapvetd feltétele a
sikeres egyiittmiikodésnek, és a bizalom
csak valamennyi résztvevd valos
elkotelezettségén és a tapasztalathoz,
képességfejlesztéshez és a mindségi
termeléshez valo hozzaférésen keresztiil
érhetd el.

Modositas

(28b) Mivel jelenleg nem létezik a
mindségi innovdciora és a hozzaadott
terdapids értékre vonatkozo konszenzusos
Jfogalommeghatarozas, helyénvalo, hogy
az Unio valamennyi fél egyetértése mellett
ezt a két definiciot fogadja el.

Moddositas

(30) Az atmeneti idészakban a tagallamok
szamara nem kotelez6 a kozos klinikai
értekelésekben €s a kozos tudomanyos
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konzultaciokban val6 részvétel. Ez nem
érinti a tagdllamok azon kotelezettségét,
hogy a nemzeti szinten elvégzett klinikai
értékelések esetében az dsszehangolt
szabalyokat kell alkalmazniuk. Az
atmeneti idészakban a kozds munkéban
részt nem vevo tagallamok barmikor
donthetnek a részvétel mellett. A kozos
munka stabil és zavartalan szervezésének,
illetve a belsd piac mitkddésének
biztositasa érdekében a mar részt vevo
tagallamok nem léphetnek ki a k6zos
munka keretrendszerébdl.

konzultaciokban val6 részvétel.
Ugyanakkor az dtmeneti id0szakban a
k6z6s munkéaban részt nem vevo
tagallamok barmikor donthetnek a
részvétel mellett. A k6zos munka stabil és
zavartalan szervezésének, illetve a belsd
piac mikodésének biztositasa érdekében a
mar részt vevo tagallamok nem 1éphetnek
ki a k6z6s munka keretrendszerébdl. A
tagadllamok altal az e rendelet alkalmazdsa
elott elkezdett klinikai értékeléseket
folytatni kell, kivéve, ha a tagallamok ugy
dontenek, hogy ledllitjak azokat.

Modositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat

31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(31) Annak biztositasa érdekében, hogy a
tamogatdasi keret tovabbra is a lehetdé
leghatékonyabb és leginkabb
koltséghatékony legyen, a Bizottsagnak
legkésobb az atmeneti idoszak végétol
szdmitott két éven beliil jelentést kell
készitenie a kozos klinikai értékelések
hatalydra vonatkozo rendelkezések
végrehajtasarol és a tamogatdsi keret
miikodésérol. A jelentésben
megvizsgalhato, hogy sziikség van-e a
tamogatdasi keret unios iigynokséghez valo
dthelyezésére, valamint dijfizetési
mechanizmus bevezetésére, amelyen
keresztiil az egészségiigyi technologiak
fejlesztoi is hozzdjarulnanak a kozos
munka finanszirozdsdahoz.

Modositas

(31) Az atmeneti idoszakot kovetien és
mielott azg e rendelet alapjdan létrehozott
harmonizalt egészségiigyi
technologiaértékelési rendszer kitelezové
valik, a Bizottsdgnak a bevezetett eljards
egészére vonatkozoan hatdasvizsgalati
jelentést kell benyujtania. A
hatasvizsgalati jelentésnek tobbek kozott
értékelnie kell a betegek szamadra az uj
egészségiigyi technologiakhoz valo
hozzaférés és a belsd piac miikodése terén
tett elorelépéseket, az innovdcio
mindségeére és az egészsegiigyi rendszerek
fenntarthatosagara gyakorolt hatast,
valamint a kozos klinikai értékelések
hatdlyanak megfeleloségét és a tamogatdsi
keret miikodését.

Moédositas 56

Rendeletre iranyul6 javaslat
32 preambulumbekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(32) A Bizottsagnak el kell végeznie a
rendelet értékelését. A jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016.
aprilis 13-1 intézménykozi megallapodas
(22) bekezdésének értelmében az
értékelésnek a hatékonysag,
eredményesség, relevancia, koherencia és
unioés hozzéaadott érték altal képviselt 6t
kritériumon kell alapulnia, és nyomon
kovetési programra kell tamaszkodnia.

Moédositas 57

Rendeletre iranyul6 javaslat

34 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(34) Mivel ennek a rendeletnek a
célkitlizéseit — nevezetesen a nemzeti
szinten végzett klinikai értékelésekre
vonatkozo tagdallami szabadlyok kozelitését
és azg egyes egészségiigyi technoldgiak
unios szintii kételezd kozos klinikai
értékelésére vonatkozo keret létrehozdsat
— a tagallamok nem tudjak kielégitéen
megvaldsitani, ezzel szemben léptékiikbol
¢s hatasukbol adoddan unids szinten
jobban megvalosithatok, az Unio6 az
Eurdpai Unid mitkodésérdl szolod szerzddés
5. cikkében meghatarozott szubszidiaritas
elvével 6sszhangban intézkedéseket
fogadhat el. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a
rendelet nem 1épi tal a cél eléréséhez
szlikséges mértéket,

Modositas

(32) A Bizottsagnak el kell végeznie a
rendelet értékelését. A jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016.
aprilis 13-1 intézménykozi megallapodas
(22) bekezdésének értelmében az
értékelésnek a hatékonysag,
eredményesség, relevancia, koherencia és
unio6s hozzéaadott érték altal képviselt 6t
kritériumon kell alapulnia, és nyomon
kovetési programra kell tamaszkodnia. Az
értékelés eredményérdol tajékoztatni kell az
Europai Parlamentet és a Tandcsot.

Modositas

(34) Mivel ennek a rendeletnek a
célkitlizéseit — nevezetesen az e rendelet
hatdlya ald tartozo egészségligyi
technologidk klinikai értékeléseire
vonatkoz6 tagallami szabalyok kozelitését
— a tagallamok énmagukban nem tudjak
kielégitden megvalositani, ezzel szemben
1éptékiikbdl és hatasukbol adoddan unids
szinten jobban megvaldsithatok, az Unio az
Eurdpai Unid mitkodésérdl szolo szerz8dés
5. cikkében meghatarozott szubszidiaritas
elvével 6sszhangban intézkedéseket
fogadhat el. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a
rendelet nem 1épi tal a cél eléréséhez
szlikséges mértéket,
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Moédositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat

1 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a rendelet:

(1)

Moédositas 59

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) létrehozza az egészségiigyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos unios
szintll egylittmiikodés tamogatasi keretét és
eljarasait;

Modositas 60

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  meghatarozza az egészségiigyi
technologiak klinikai értékelésére
vonatkoz6 kozos szabdlyokat.

Moddositas

(1) Az EUnetHTA egyiittes fellépések
keretében mar elvégzett munka
eredményeit figyelembe véve ez a rendelet:

Modositas

a) létrehozza az egészségiigyi
technologiak klinikai értékelésével
kapcsolatos unios szintii egyiittmiikodés
tamogatasi keretét €s eljarasait;

Modositas

b)  meghatirozza az egészségiigyi
technologiak klinikai értékelésére
vonatkozo6 kdzos médszereket.
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Moédositas 61

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Ezarendelet nem érinti a tagallamok
jogait és kotelezettségeit az egészségiligyi
szolgaltatasok ¢és az orvosi ellatas
megszervezésének ¢és biztositasanak, illetve
a hozzéjuk rendelt eréforrasok
elosztasanak tekintetében.

Moédositas 62

Rendeletre iranyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — b a pont (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 63

Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — b b pont ()

Moddositas

(2) Ezarendelet nem érinti a tagallamok
jogait és kotelezettségeit az egészségiligyi
szolgaltatasok ¢és az orvosi ellatés
megszervezésének és biztositasanak, illetve
a hozzéjuk rendelt er6forrasok
elosztasanak tekintetében. E rendelet
tovabba nem iitkozhet a tagallamok
darmegdllapitdsra és tamogatdsra
vonatkozo kizdarolagos nemzeti
hatdaskorébe.

Modositas

ba) ,,in vitro orvostechnikai eszkoz”: az
(EU) 2017/746 rendeletben meghatdrozott
in vitro orvostechnikai eszkoz;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

bb) ,orvostechnikai eszkoz értékelése”:
az egynél tobb orvostechnikai eszkozt vagy
egy orvostechnikai eszkozt és mds
kezelésekhez kapcsolodo meghatarozott
ellatasi lancot felolelo modszer értékelése;

Modositas 64

Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

e) . klinikai értékelés”: az adott
egészségiigyi technologidra vonatkozoan
rendelkezésre dllo tudomdnyos
bizonyitékok Osszesitése és értékelése egy
vagy tobb masik egészségiigyi
technologidval dsszehasonlitisban, az
egészségiigyi technologiaértékelés alabbi
klinikai teriileteinek alapjan: annak az
egeészsegligyl problémanak a leirdsa,
amelyre az egészségiigyi technologia
megoldast nyujt, illetve az adott
egeészseégligyl probléma kezelésére szolgalod
egyéb jelenleg hasznalatos egészségiigyi
technologiak, az egészségiligyi technologia
leirasa és technikai jellemzdi, az
egeészseégligyl technologia viszonylagos
klinikai hatékonysaga és viszonylagos
biztonsaga;

Moédositas 65

Modositas

e) ,kozos klinikai értékelés”: a
tudomdnyos adatok modszeres gyiijtése és
osszehasonlito értékelése, valamint ezen
eljarasok osszesitése, az adott
egészségiigyi technologia osszevetése egy
vagy tobb masik egészségiigyi
technologiaval vagy egy adott klinikai
indikdcio referencidjaként szolgalo
meglévo eljarassal, a legjobb klinikai
tudomadnyos bizonyitékok, valamint a
betegek szamadra fontos klinikai feltételek
alapjan, figyelembe véve az alabbi klinikai
teriileteket: annak az egészségligyi
problémanak a leirasa, amelyre az
egészségiigyi technologia megoldast nyujt,
illetve az adott egészségiigyi probléma
kezelésére szolgald egyéb jelenleg
hasznalatos egészségiigyi technoldgidk és
eljardasok, az egészségiigyi technologia
leirdsa és technikai jellemzdi, az
egészségligyi technoldgia viszonylagos
klinikai hatékonysaga €s viszonylagos
biztonsaga;
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Rendeletre iranyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — g a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 202
Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — g a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 66

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagéllamok kijeldlik a koordinacids
csoportban és annak alcsoportjaiban részt

vevo egészségiigyi technoldgiaértékelésért
felelos hatosdgaikat és szerveiket, és errol,

Modositas

ga) ,értékelés”: a klinikai és nem
klinikai adatok és kritériumok
alkalmazdsat egyarant lehetévé tevo
nemzeti egészségiigyi értékelési folyamat
részeként kovetkeztetések levondsa az
érintett technologiak altal képviselt
hozzdadott értéket illetoen.

Modositas

ga) ,a betegek szempontjabol lényeges
egészségiigyi eredmények”: mortalitast,
morbiditast, egészséggel kapcsolatos
életmindségi vonatkozdsokat és
nemkivdanatos eseményeket megallapito
vagy elore jelzo adatok.

Modositas

(2) A tagéllamok kijeldlik a koordinacios
csoportban és annak alcsoportjaiban
tagsdggal rendelkezd, az egészségligyi
technologiaértékelésért felelds hatdsagot
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illetve az utolagos valtozasokrol vagy nemzeti vagy regionadlis szervet.
tajékoztatjik a Bizottsdagot. A tagallamok

egynél tobb egészségiigyi

technologiaértékelésért felelds hatosdagot

vagy szervet is kinevezhetnek, hogy tagja

legyen a koordindcios csoportnak és

annak egy vagy tobb alcsoportjanak.

Moédositas 203
Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A koordinacios csoport
konszenzussal, vagy sziikség esetén
egyszeril tobbséggel torténd szavazas Utjan
dont a felmertilé kérdésekben. Mindegyik
tagallam egy szavazattal rendelkezik.

Modositas

(3) A koordinacios csoport
konszenzussal, vagy sziikség esetén
mindsitett tobbséggel torténd szavazas
utjan dont a felmeriil kérdésekben.

A koordindcios csoport eljardsainak
atlathatonak kell lenniiik, ami azt jelenti,
hogy az iilésekrol késziilt jegyzokonyvet és
a szavazatokat — igy a nézetkiilonbségeket
is — dokumentdlni kell és kozzé kell tenni.

Modositas 68

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A koordinaciods csoport iiléseinek
elnoki tisztét a Bizottsag és a csoport tagjai
koziil az eljardsi szabdlyzatban
meghatdrozott idore megvalasztott
tarselnok kozosen tolti be.

Modositas

(4) A koordinacids csoport iiléseinek
elnoki tisztét szavazati jog nélkiil a
Bizottsag €s a csoport tagjai koziil évente,
rotacios alapon megvalasztott tarselnok
kozosen tolti be. A tarselnokok kizarolag
adminisztrativ feladatkoroket téltenek be.
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Moédositas 69

Rendeletre iranyulo javaslat

3 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A koordinacios csoport tagjai eseti
vagy alland¢ alapon kijel6lik a
képviseloiket a koordinacids csoportban €s
azokban az alcsoportokban, amelyekben
részt vesznek, és tajékoztatjdk a
Bizottsagot a kijelolésrdl, illetve az
utolagos valtozasokrol.

Moédositas 70

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk — 6 bekezdés

Moddositas

(5) A koordinacios csoport tagjai — a
nemzeti vagy regiondlis értékelo
hatésdagok vagy szervek — eseti vagy
allando alapon kijelolik a képviseldiket a
koordinacids csoportban €s azokban az
alcsoportokban, amelyekben részt vesznek,
¢s tajékoztatjak a Bizottsagot a kijelolésral,
illetve az utélagos valtozasokrol. A
tagallamok visszahivhatjik a
kinevezetteket, amennyiben azt a
kinevezés kovetelményei indokoljak.
Azonban a munkaterhelés, az alcsoportok
osszetétele vagy a specidalis tuddsra
vonatkozo kovetelmények miatt egy
tagallam az emlitett hatosagok vagy
értékeld szervezetek részérdl akar egynél
tobb szakeértot is jelolhet, ami nem
befolydsolja azt a tényt, hogy a
dontéshozatalban minden tagallam
egyetlen szavazattal rendelkezik. A
kijeloléseknél figyelembe kell venni az
alcsoport célkitiizéseinek eléréséhez
sziikséges szakértelmet. Az Eurdpai
Parlament, a Tandcs és a Bizottsag
minden kinevezésrol és az esetleges
visszahivdasokrol is értesiil.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A koordinacios csoport tagjai és
kijelolt képviseloik tiszteletben tartjak a
fiiggetlenség, partatlansdg és a titoktartds
elvét.

Modositas

(6) A mindségi munka biztositdsa
érdekében a koordinacids csoport tagjai
egészségiigyi technologiaértékelést végzo
nemzeti vagy regionadlis iigynokségekbol,
az ilyen tevékenységért felelos
szervezetekbol tevodnek ossze.

A koordindcios csoport tagjai, valamint
dltalanossagban a szakértok és az
értékelok nem rendelkezhetnek az
egészségiigyi technologiafejlesztési
dgazatban vagy a biztositotarsasagokban
olyan pénziigyi érdekeltséggel, amely
befolydsolhatna partatlansagukat. A
csoport tagjai a koz érdekében és
fiiggetleniil tevékenykednek, tovabba éves
vagyonnyilatkozatot tesznek. Az
érdekeltségi nyilatkozatokat a 27. cikkben
emlitett IT (informdciotechnoliogia)
platformon kozzé kell tenni, és a
nyilvanossag szamdra hozzdférhetové kell
tenni.

A koordindcios csoport tagjai minden
iilésen nyilatkozatot tesznek minden olyan
érdekeltségiikrol, amely a napirendi
pontokkal kapcsolatban negativan
befolydsolhatja fiiggetlenségiiket.
Osszeférhetetlenség esetén a koordindcios
csoport érintett tagja a kérdéses napirendi
pont targyalasanak idejére visszavonul az
iilésrol. Az osszeférhetetlenség eseteiben
alkalmazando eljarasi szabalyokat a 22.
cikk (1) bekezdése a) pontjanak iiia.
alpontja alapjan kell meghatdarozni.

Az atlathatosag és a nyilvanossag
biztositasa, valamint a rendszerbe vetett
bizalom elomozditasa érdekében
valamennyi értékelt klinikai adat
dtlathatosagat és nyilvanossdgat a lehetd
legmesszebb mendkig biztositani kell.
Kereskedelmi okokbdl bizalmas adatok
kezelése esetén a titkossdagot pontosan
meg kell hatarozni és indokolni, és a
bizalmas adatok korét jol koriil kell
hatdrolni és azokat oltalmazni kell.
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Moédositas 71

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A Bizottsag a 27. cikkben emlitett
informatikai platformon kozzéteszi a
koordinacids csoport €s alcsoportok kijeldlt
tagjainak listajat.

Modositas 72

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk — 8 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
c) amunkdjdhoz sziikséges kiegészitd
bizonyitékok gytijtése érdekében biztositja

az egyiittmiikodeést a relevans unios
szervekkel;

Modositas 73

Rendeletre iranyul6 javaslat

Moddositas

(7) A Bizottsag a 27. cikkben emlitett
informatikai platformon kozzéteszi a
koordinacids csoport €s alcsoportok kijeldlt
tagjainak, valamint az egyéb szakértok
aktualizalt listajat, képesitésiikkel és
szakértoi teriiletiikkel, valamint éves
érdekeltségi nyilatkozatukkal egyiitt.

Az elso albekezdésben emlitett
informdciokat évente, illetve az esetleges
uj koriilményekre valo tekintettel sziikség
esetén frissiti a Bizottsag. A frissitett
informdciokat nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenni.

Modositas

c¢) amunkdjihoz sziikséges kiegészitd
bizonyitékok gytijtése érdekében
egyiittmitkodik a relevans unios szinti
szervekkel;
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3 cikk — 8 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) biztositja az érdekelt felek megfelelé
szerepviallaldsdat a munkdjaban;

Moédositas 74

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 10 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 75

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 2 bekezdés — 1 a albekezdés (11j)

Moddositas

d) Dbiztositja az érintett érdekelt felekkel
és szakértokkel folytatott megfelelo
konzultaciot a munkafolyamat sordn.
Ezeket a konzultiaciokat dokumentdlni
kell, igy egyebek mellett nyilvanosan
hozzdférhetové kell tenni a megkérdezett
érdekelt felek érdekeltségi nyilatkozatait,
és azokat bele kell foglalni a kozos
értékelési zardjelentésbe;

Modositas

(10a) A nyilvanossdag szamdra minden
esetben hozzdférhetové kell tenni a
koordindcios csoport és az alcsoportok
belsd eljarasi szabdlyzatdt, az iilések
napirendjét, az, elfogadott dontéseket,
valamint a szavazdsok részletes
eredményét és indoklasdt, a kisebbségi
véleményeket is beleértve.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 76

Rendeletre iranyulo javaslat

4 cikk — 3 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

c)  konzulticiot folytat a Bizottsadggal az
¢ves munkaprogram tervezetét illetden, €s
figyelembe veszi annak véleményeét.

Moédositas 77

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 5 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

Az elsé albekezdés a), b) és c) pontjaban
foglaltakat a betegekre, a kozegészségre
vagy az egészségiigyi ellatorendszerre
gyakorolt hatasuk jelentoségének
fiiggvényében kell meghatarozni.

Modositas

c)  a26. cikkben emlitett éves iilések
keretében konzultdciot folytat a
Bizottsaggal és az érdekelt felek
hdlozatdaval az éves munkaprogram
tervezetét illetden, és figyelembe veszi
véleményiiket.

Modositas

(5a) Az éves jelentést és az éves
munkaprogramot kozzé kell tenni a 27.
cikkben emlitett informatikai platformon.
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Moédositas 78

Rendeletre iranyulo javaslat

5 cikk — 1 bekezdés — a a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 79

Rendeletre iranyulo javaslat

5 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) az (EU) 2017/745 rendelet
értelmében IIb. és III. osztalyba sorolt
orvostechnikai eszk6zok, amelyekkel
kapcsolatban a megfelel6 szakértdi
bizottsagok tudomanyos véleményt
fogalmaztak meg a szoban forgo rendelet
54. cikke szerinti klinikai értékelés esetén
alkalmazando konzultacios eljaras

Moddositas

aa) egyéb, a 726/2004/EK rendelet
szerinti engedélyezési eljards targydt nem
képezo gyogyszerek, amennyiben az
egészségiigyi technologiak fejlesztije a
kozponti engedélyezési eljarast részesitette
elényben, valamint olyan gyogyszerek,
amelyek jelentds technologiai,
tudomadnyos vagy terdpids innovdciot
feltételeznek, vagy amelyek engedélyezése
a kozegészségiigy érdekében dll;

Modositas

b) az (EU) 2017/745 rendelet
értelmében IIb. és III. osztalyba sorolt
orvostechnikai eszk9zok, amelyekkel
kapcsolatban a megfelel6 szakértdi
bizottsdgok tudomanyos véleményt
fogalmaztak meg a szoban forgo rendelet
54. cikke szerinti klinikai értékelés esetén
alkalmazando konzultacios eljaras

keretében; keretében, és amelyeket komoly innovdciot
képviselonek, illetve a kozegészségre és az
egészségiigyi rendszerekre jelentds
potencidlis hatdast kifejtonek tekintenek;
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Moédositas 80

Rendeletre iranyulo javaslat

5 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) az(EU)2017/746 rendelet!” 47.
cikkének értelmében D osztalyba sorolt in
vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok, amelyekkel kapcsolatban a
megfeleld szakértdi bizottsagok allast
foglaltak a szoban forg6 rendelet 48.
cikkének (6) bekezdése szerinti eljaras
keretében.

17 Az Eur6pai Parlament és a Tan4cs (EU)
2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv
¢és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,
2017.5.5.,176. 0.).

Moédositas 81

Rendeletre iranyulo javaslat

5 cikk — 2 bekezdés — e a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 82

Moddositas

c) az (EU)2017/746 rendelet!” 47.
cikkének értelmében D osztalyba sorolt in
vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok, amelyekkel kapcsolatban a
megfeleld szakértdi bizottsagok allast
foglaltak a szoban forg6 rendelet 48.
cikkének (6) bekezdése szerinti eljaras
keretében, és amelyeket a kozegészségre és
az egészségiigyi rendszerekre jelentos
potencidlis hatast kifejto, komoly
innovdcionak tekintenek.

17 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv
¢és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,
2017.5.5.,176. 0.).

Modositas

ea) a klinikai bizonyitékok bovitésének
szitkségessége;
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Rendeletre iranyul6 javaslat
5 cikk — 2 bekezdés — e b pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 83

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A ko6z06s klinikai értékelésrol szolo jelentést
osszefoglal6 jelentés kiséri; e jelentések
elkészitése az e cikkben szereplo, illetve a
11., 22. és 23. cikkek értelmében
meghatarozott kovetelmények szerint
torténik.

Modositas

eb) az egészségiigyitechnologia-
fejlesztok kérésére;

Modositas

A ko6z06s klinikai értékelésrol szolo jelentést
Osszefoglal6 jelentés kiséri, amely legalabb
az alabbiakat tartalmazza: az
osszehasonlitott klinikai adatokat, ,,end-
points” néven ismert klinikai
paramétereket, az osszehasonlitokat, a
madszertant, a felhasznalt klinikai
bizonyitékot, a hatékonysdgrol,
biztonsagrdl és relativ hatékonysagrol
sz0lo kovetkeztetéseket, az értékelés
korlatait, az egymdssal szembendallo
véleményeket, az elvégzett konzultaciok
dattekintését ¢s az észrevételeket; e
jelentések elkészitése a koordindcios
csoport dltal meghatarozott kovetelmények
szerint torténik, és kimeneteliiktol
fiiggetleniil nyilvanossdgra kell hozni
azokat.

Az 5. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
emlitett gyogyszerek esetében a
koordindcios csoportnak -100 napon beliil
el kell fogadnia a kozos klinikai
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Moédositas 84

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Kkijeldlt alcsoport felkéri az
egeészsegligyl technologiak megfelelo
fejlesztiit, hogy nyujtsak be a kozos
klinikai értékeléshez sziikséges
informaciokat, adatokat és bizonyitékokat
tartalmazd dokumentéciot.

értékelésrol szolo jelentést annak
biztositdsa érdekében, hogy eleget
tudjanak tenni a 89/105/EGK tandcsi
iranyelvben' az armegdallapitds és a
tamogatds tekintetében meghatdrozott
hataridoknek.

1a 4 Tandcs 89/105/EGK irdnyelve (1988.
december 21,) az emberi felhaszndldsra
szdant gyogyszerek daranak megdllapitasat,
valamint a nemzeti egészségbiztositdsi
rendszerekbe torténd felvételiiket
szabdlyozo intézkedések dtlathatosdagarol
(HL L 40., 1989.2.11., 8. o.).

Modositas

(2) A kijeldlt alcsoport felkéri az
egeészseégligyl technologia fejlesztojet,
hogy nyiijtsa be a kozos klinikai
értékeléshez sziikséges informaciokat,
adatokat és tanulmdanyokat tartalmazo
osszes rendelkezésre dllo, legfrissebb — a
pozitiv és negativ megdllapitasokat is
tartalmazd — dokumentaciot. Ez a
dokumentdcio tartalmazza az dsszes, az
elvégzett vizgsgalatokbdl valamint a
felhasznalt technologiara vonatkozo
tanulmanyokbdl szarmazo adatokat,
amelyek egyiittesen biztositjik az
értékelések magas szinvonalat.

Az 5. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
emlitett gyogyszerek esetében a
dokumentdacionak legalabb a kovetkezoket
kell tartalmaznia:

a) a benyujtott dokumentdacio;
b)  a forgalombahozatali engedély
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statuszanak megjelolése;

¢)  harendelkezésre dll, az Eurdpai
nyilvanos értékelo jelentés (EPAR),
beleértve a termékjellemzok
osszefoglalojat is; az Europai
Gyogyszeriigynokség a koordindcios
csoport rendelkezésére bocsdtja a
tudomanyos értékelésekkel kapcsolatban
elfogadott, idevago jelentéseket;

d)  adott esetben a koordindcios csoport
dltal kért és az egészségiigyitechnologia-
fejleszto altal elérhetd tovabbi
tanulmanyok eredményei;

e)  adott esetben és ha az
egészségiigyitechnologia-fejleszto
rendelkezésére dll, a mar elérheto, az
adott egészségiigyi technologiara vonatozo
egészségiigyi technologiaértékelési
jelentések;

) azegészségiigyitechnologia-fejleszto
daltal elérheto tanulmanyokkal és
vizsgalati nyilvantartdisokkal kapcsolatos
informadciok.

Az egészségiigyitechnoligia-fejlesztok
kotelesek benyujtani az osszes kért adatot.

Az értékeldk nyilvanos adatbadzisokbdl és
klinikai informadciokat tartalmazo egyéb
forrasokbol, ugymint
betegnyilvantartasokbol, adatbazisokbol
vagy az eurdpai referenciahdlozatokbol
szdarmazo adatokat is lekérhet,
amennyiben azt a fejleszto dltal
szolgaltatott tajékoztatds kiegészitése,
valamint az egészségiigyi technologiak
pontosabb klinikai értékelésének elvégzése
érdekében sziikségesnek tartja. Az
értekelés megismételhetosége megkaveteli,
hogy ez az informdcio nyilvanos legyen.

Az értékelok és az egészségiigyi
technologiak fejlesztoinek viszonydt
fiiggetlenségnek és partatlansagnak kell
jellemeznie. Az egészségiigyi technologiak
fejlesztoivel lehet konzultdlni, de az
értékelési folyamatban nem vehetnek
tevékenyen részt.
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Moédositas 85

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 86

Rendeletre iranyulo javaslat

6 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A kijeldlt alcsoport a tagjai koziil
kijeloli a kozos klinikai értékelés
lefolytatasat végzo értékelot és
tarsértékeldt. A kijeloléskor figyelembe
kell venni az értékeléshez sziikséges
tudomanyos szakértelmet.

Moédositas 87

Rendeletre iranyul6 javaslat

6 cikk — 5 bekezdés — bevezeto rész

Moddositas

(2a) A ritka betegségek gyogyszerei
esetében a koordindcios csoport indokolt
esetben mérlegelheti, hogy van-e alapos
ok vagy tovabbi indok az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség daltal mar elvégzett
koltség-haszon értékelésen tulmutato
tovabbi klinikai elemzés alatamasztasara.

Modositas

(3) A kijelolt alcsoport a tagjai koziil
kijeloli a kozos klinikai értékelés
lefolytatasat végzo értekelot és
tarsértékeldt. Az értékelo és a tarsértékeld
személyének el kell térnie a 13. cikk (3)
bekezdése szerint korabban kijelolt
személyektol, kivéve azokat a kivételes és
indokolt eseteket, amikor a sziikséges
kiilonleges szakértelem nem all
rendelkezésre, és a koordindcios csoport
ezt jovahagyja. A kijeloléskor figyelembe
kell venni az értékeléshez sziikséges
tudoményos szakértelmet.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A kozos klinikai értékelésrol szolo
jelentésben szerepld kovetkeztetések az
alabbiakra korldtozodnak:

Modositas 88

Rendeletre iranyul6 javaslat

6 cikk — 5 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a)  annak elemzése, hogy az értékelt
egészségligyi technoldgia milyen
viszonylagos hatast valt ki az értékeléshez
valasztott ¢s a betegek szempontjabol
lényeges egészségiigyi eredményekre;

Moédositas 89

Rendeletre iranyulo javaslat

6 cikk — 5 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b)  aviszonylagos hatasok bizonyossagi
szintje a rendelkezésre allo bizonyitékok
alapjan.

Modositas

(5) A kozos klinikai értékelésrol szolo
jelentésben szerepld kovetkeztetések az
alabbiakra terjednek ki:

Modositas

a)  annak elemzése, hogy az értékelt
egészségligyi technoldgia milyen
viszonylagos hatést valt ki és mennyire
biztonsdgos az értékeléshez kivdlasztott
klinikai létesitmény vagy betegcsoport
szamara a mortalitast, a morbiditast és az
életmindoséget illetéen, a koordindcios
csoport dltal meghatarozando egy vagy
tobb osszehasonlito készitménnyel
Jolytatott terapiahoz képest;

Moddositas

b) aviszonylagos hatasok bizonyossagi
szintje a rendelkezésre allo legjobb klinikai
bizonyiték alapjan és a legjobb standard
terdapidakkal dsszevetve. Az értékelés a
bizonyitékon alapulo orvoslasra
vonatkozo nemzetkozi eldirdsok alapjan
meghatdarozott klinikai végpontokon
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Moédositas 90

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 5 bekezdés — 1 a albekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 205
Francoise Grossetéte

a PPE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Amennyiben a kozos klinikai

nyugszik, kiilonos tekintettel az egészségi
dllapot javitasdra, a betegség
idotartamanak leroviditésere, a tulélés
meghosszabbitisdara, a mellékhatdsok
csokkentésére vagy az életmindség
Javitasdara. E tekintetben az alcsoportokra
jellemzo kiilonbségekre is hivatkozni kell.

Modositas

A kovetkeztetések nem tartalmazhatnak
értéekelest.

Az értékelo és a tarsértékeld gondoskodik
arrdl, hogy az adott betegcsoportok
kivalasztasa a részt vevo tagallamok
szempontjabol reprezentativ legyen,
lehetové téve szamukra, hogy megfeleld
dontéseket hozzanak e technologiak
nemzeti egészségiigyi koltségvetésbol valo
finanszirozasaval kapcsolatban.

Modositas

(6) Amennyiben a k6zos klinikai
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értékelésrol szolo jelentéstervezet
elkészitésének valamely szakaszaban az
értékeld ugy itéli meg, hogy az érintett
egészségligyitechnologia-fejlesztétol
tovabbi bizonyitékokra van sziikség a
jelentés lezaraséhoz, a kijeldlt alcsoporttol
kérheti a jelentés elkészitésére
meghatarozott idétartam felfliiggesztését,
illetve tovabbi bizonyitékok kérését az
egészségligyi technoldgia fejlesztdjétol. Az
értékeld, miutan a sziikséges kiegészitd
bizonyiték elkészitéséhez sziikséges 1d6t
illetéen egyeztetett az egészségiigyi
technologia fejlesztdjével, kérelmében
megjeloli, hogy a jelentéskészitést hany
munkanapra kivanja felfiiggeszteni.

Moédositas 92

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A kijeldlt alcsoport tagjai
¢szrevételeket tesznek a kozos klinikai
értekelésrodl szo10 jelentéstervezet €s az
Osszefoglald jelentés Gsszedllitasa soran. 4
Bizottsag szintén tehet észrevételeket.

Modositas 93

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 8 bekezdés

értékelésrol szolo jelentéstervezet
elkészitésének valamely szakaszaban az
értékeld ugy itéli meg, hogy az érintett
egészségiligyitechnologia-fejlesztétol
tovabbi bizonyitékokra van sziikség a
jelentés lezaraséhoz, a kijeldlt alcsoporttol
kérheti a jelentés elkészitésére
meghatarozott idétartam felfliggesztését,
illetve tovabbi bizonyitékok kérését az
egészségiigyi technoldgia fejlesztdjétol. Az
értékeld, miutan a sziikséges kiegészitd
bizonyiték elkészitéséhez sziikséges 1d6t
illetéen egyeztetett az egészségiigyi
technologia fejlesztdjével, kérelmében
megjeloli, hogy a jelentéskészitést hany
munkanapra kivanja felfiiggeszteni. Ha a
folyamat sordn uj klinikai bizonyitékok
valnak elérhetové, az érintett
egészségiigyitechnologia-fejleszto sajat
kezdeményezésére kozli ezeket az uj
informdciokat az értékelovel.

Modositas

(7) A kijeldlt alcsoport vagy a
koordindcios csoport tagjai egy legalabb
30 napos iddokereten beliil észrevételeket
tesznek a kozos klinikai értékelésrdl szolo
jelentéstervezet és az Osszefoglalo jelentés
Osszedllitasa soran.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) Az értekeld eljuttatja a kdzos klinikai
értékelésrol szolo jelentéstervezetet az
érintett egészségligyitechnologia-
fejlesztonek, és meghatarozza azt a
hataridot, ameddig a fejleszto
észrevételeket tehet.

Moédositas 94

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(9) A kijelolt alcsoport biztositia, hogy
az érdekelt feleknek — beleértve a
betegeket és a klinikai szakértoket —
lehetoségiik legyen arra, hogy a k6z0s
klinikai értékelésrol szolo jelentés és az
osszefoglalo jelentés tervezetének
elkészitése soran észrevételeket tegyenek,
illetve meghatarozza azt a hataridot,
ameddig meg lehet tenni a kivant
észrevételeket.

Moédositas 95

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 10 bekezdés

Modositas

(8) Az értekeld eljuttatja a kozos klinikai
értékelésrol szolo jelentéstervezetet az
egészségiligyitechnologia-fejlesztonek,
észrevételek benyujtdasa céljabol.

Modositas

(9) A betegek, a fogyasztoi szervezetek,
az egészségiigyi szakemberek, a nem
kormanyzati szervezetek, mas
egészségiigyi technologiai fejlesztoi
szovetségek és klinikai szakértok a kozos
klinikai értékelés soran észrevételeket
nyujthatnak be a kijelolt alcsoport dltal
meghatdrozott hatdaridon beliil.

A Bizottsag a 27. cikkben emlitett
informatikai platformon kézzéteszi a
megkérdezett érdekelt felek érdekeltségi
nyilatkozatait.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) A (7), (8) és (9) bekezdéssel
Osszhangban tett észrevételek beérkezését
¢s megvizsgalasat kovetden az értékeld a
tarsértékeld segitségével véglegesiti a
kozos klinikai értékelésrol szolo jelentés és
az Osszefoglal6 jelentés tervezetét, majd
észrevételek megtételének céljabol
megkiildi ezeket a jelentéseket a kijelolt
alcsoportnak és a Bizottsdagnak.

Modositas

(10) A (7), (8) és (9) bekezdéssel
Osszhangban tett észrevételek beérkezését
¢s megvizsgalasat kovetden az értékeld a
tarsértékeld segitségével véglegesiti a
koz0os klinikai értékelésrol sz616 jelentés és
az Osszefoglal6 jelentés tervezetét, majd
észrevételek megtételének céljabol
megkiildi ezeket a jelentéseket a a
koordindcios csoportnak. A Bizottsag az
osszes — kelloképpen megvalaszolt —
megjegyzést a 27. cikkben emlitett
informatikai platformon kozzéteszi.

Moédositas 96

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 11 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) Az értékeld a tarsértékeld
segitségével figyelembe veszi a kijelolt
alcsoport és a Bizottsdag észrevételeit, majd
jovahagyas céljabol megkiildi a kozos
klinikai értékelésrdl sz61o jelentés és az
Osszefoglald jelentés végso tervezetét a
koordinécids csoportnak.

Modositas

(11) Az értékeld a tarsértékeld
segitségével figyelembe veszi a
koordindcios csoport észrevételeit, majd
végsd jovahagyas céljabol megkiildi a
kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentés és
az Osszefoglalo jelentés végso tervezetét a
koordinécids csoportnak.

Moadositas 206
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 12 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(12) A koordinacids csoport — lehetdség (12) A koordinacids csoport — lehetdség
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szerint konszenzus Utjan, vagy sziikség
esetén a tagallamok egyszerii tobbségével —
jovahagyja a kozos klinikai értékelésrol
sz016 végso jelentést és a végso
Osszefoglal6 jelentést.

szerint konszenzus Utjan, vagy sziikség
esetén a tagallamok mindsitett tobbségével
— jovahagyja a kozos klinikai értékelésrol
sz016 végso jelentést és a végso
Osszefoglalo jelentést.

Az eltérd véleményeket és az azok alapjaul
szolgalo indokokat rogziteni kell a végso
jelentésben.

A zardjelentésnek tartalmaznia kell egy
érzékenységi elemzést is, amennyiben az
alabbi elemek koziil egy vagy tobb
fennadll:

a) atanulmdnyokkal kapcsolatban
eltéro vélemények vannak, amelyeket ki
kell zarni komoly elfogultsag okan, vagy

b)  eltéro allaspontok fogalmazodnak
meg, ha a tanulmanyokat ki kell zdarni
amiatt, hogy nem tiikrozik a
legkorszeriibb technologiai fejlodést, vagy

¢) vita alakul ki a betegek
szempontjabol relevans végpontokkal
kapcsolatos jelentéktelenségi
kiiszobértékek meghatdarozasat illetden.

A osszehasonlito készitmény(ek) és a
betegek szempontjabol relevans végpontok
kivalasztasanak orvosi szempontbol
indokoltnak kell lennie, és azt
dokumentalni kell a végso jelentésben.

A zarojelentésnek tartalmaznia kell a 13.
cikkel osszhangban lefolytatott kozos
tudomanyos konzultdacio eredményeit is. A
tudomanyos konzultdaciorol szolo
jelentéseket a kozos klinikai értékelések
lezarulta utan nyilvanossagra kell hozni.

Moédositas 98

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 13 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(13) Az értekeld biztositja a kereskedelmi
szempontbol érzékeny informadciok
eltavolitasat a kozos klinikai értékelésrol
sz0lo jovahagyott jelentésbol és a
Jjovahagyott osszefoglalo jelentésbol.

Moédositas 99

Rendeletre iranyulo javaslat

6 cikk — 14 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(14) Az értékelo eljuttatja a kozos klinikai
értékelésrol szol6 jovahagyott jelentést az
érintett egészségiigyitechnologia-
fejlesztonek, és meghatdrozza azt a
hataridot, ameddig a fejleszto
észrevételeket tehet.

Moédositas 100

Rendeletre iranyulo javaslat

6 cikk — 14 a bekezdés (1))

Modositas

(13) Az értékeld biztositja, hogy a kozos
klinikai értékelésrol szolo jovahagyott
jelentés és a jovahagyott osszefoglalo
jelentés tartalmazza az értékelés targyat
képezd klinikai informdcidkat, a
maodszertant és a felhasznalt
tanulmdnyokat. Az értékeld a jelentés
kozzététele elott konzultaciot folytat a
fejlesztovel a jelentésrol. A fejlesztonek 10
munkanapja van arra, hogy az értékelovel
kozolje, hogy véleménye szerint vannak-e
bizalmas informadciok, és indokolja ezen
informdciok kereskedelmi szempontbol
érzékeny jellegét. Végso megoldasként az
értékeld és a tarsértékelo dont arrol, hogy
indokolt-e a projektgazda bizalmas
kezelésre vonatkozo kérelme.

Modositas

(14) A koordindcioés csoport eljuttatja a
koz0s klinikai értékelésrol szolo
jovahagyott jelentést és a jovahagyott
osszefoglalo jelentést a dokumentdciot
benyujto egészségiigyitechnologia-
fejlesztonek és a Bizottsagnak, amely
mindkét jelentést feltolti az informatikai
platformra.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 101

Rendeletre iranyul6 javaslat

6 cikk — 14 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 102

Rendeletre iranyul6 javaslat

Modositas

(14a) A kozos klinikai értékelésrol szolo
jovahagyott jelentés és az osszefoglalo
jelentés kézhezvételekor az érintett
egészségiigyitechnologia-fejleszté hét
munkanapon beliil irasban kifogdssal
fordulhat a koordindcios csoporthoz. Ez
esetben a fejleszto részletesen
megindokolja kifogdsait. A koordindcios
csoport hét munkanapon beliil értékeli a
kifogasokat, és sziikség esetén
feliilvizsgalja a jelentést.

A koordindcios csoport jovahagyja a
kozos klinikai értékelésrol sz0lo végso
jelentést, az osszefoglalo jelentést és az
érintett egészségiigyitechnologia-fejleszto
és a Bizottsag dltal benyujtott kifogasok
kezelését részletezo magyardzo
dokumentumot.

Modositas

(14b) A kozos klinikai értékelésrol szolo
Jjelentésnek és az dsszefoglalo jelentésnek
legalabb 80 napon és legfeljebb 100
napon beliil el kell késziilnie, kivéve olyan
indokolt esetekben, amelyekben a klinikai
szitkségesség fontossdaga miatt fel kell
gyorsitani vagy le kell lassitani a
folyamatot.
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6 cikk — 14 c bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(14c) Amennyiben az eloterjeszto
egészségiigyi technologiai fejlesztd
indokolas kiséretében visszavonja a
Jforgalomba hozatal iranti kérelmét, vagy
amennyiben az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség ledllitia az
értékelést, a koordindcios csoportot
értesiteni kell errdl a koriilményrdl, hogy
ledllithassa a kozos klinikai értékelési
eljarast. A Bizottsag a 27. cikkben emlitett
informatikai platformon kozzéteszi a
kérelem visszavondsdanak vagy az
értékelés ledllitasanak okait.

Moédositas 103

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Amennyiben a Bizottsag ugy itéli
meg, hogy a kozos klinikai értékelésrol
sz0lo jovahagyott jelentés és a jovahagyott
osszefoglalo jelentés eleget tesz az e
rendeletben meghatdrozott alapveto és
eljardsi kovetelményeknek, legkésobb a
jovahagyott jelentés és 0sszefoglalo
jelentés koordinacids csoporttdl valo
megérkezését kovetd 30 napon beliil
hozzédadja a jovahagyott jelentés és
Osszefoglald jelentés targyat képezo
egészségligyi technoldgia nevét a kozos
klinikai értékelésen atesett technologiak
jegyzékéhez (az ,értékelt egészségiigyi
technologiak jegyzéke” vagy a ,,jegyzék”™).

Modositas

(1) A Bizottsag legkésdbb a jovahagyott
jelentés és Osszefoglald jelentés
koordinécids csoporttol valé megérkezését
kovetd 30 napon beliil hozzaadja a
Jjovahagyott osszefoglalo jelentés targyat
képezd egészségligyi technologia nevét a
kozos klinikai értékelésen atesett
technolodgiak jegyzékéhez (az ,.értékelt
egészseégligyl technologiak jegyzéke” vagy
a ,,jegyzek”), fiiggetleniil attol, hogy
elfogadtik-e vagy sem.
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Moédositas 104

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben a k6z0s klinikai
értékelésrol szo616 jovahagyott jelentés és a
jovahagyott 6sszefoglalo jelentés atvételét
kdvetd 30 napon beliil a Bizottsag ugy itéli
meg, hogy a kozos klinikai értékelésrol
sz016 jovahagyott jelentés €s a jovahagyott
Osszefoglal6 jelentés nem tesz eleget az e
rendeletben meghatarozott alapvetd és
eljarasi kovetelményeknek, tdjékoztatja a
koordinacids csoportot a kdvetkeztetésének
indokairdl, és felkéri a jelentés és az
osszefoglalo jelentés feliilvizsgalatara.

Moédositas 105

Rendeletre iranyul6 javaslat
7 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A kijelolt alcsoport megvizsgdlja a
(2) bekezdésben emlitett kovetkeztetéseket,
és felkeri az egészségiigyi technologia
fejlesztojét, hogy meghatdarozott hataridon
beliil kiildje el az észrevételeit. A kijelolt
alcsoport az egészségiigyi technologia
fejlesztoje altal tovabbitott észrevételek
figyelembe vételével feliilvizsgalja a k6zos
klinikai értékelésrol szolo jelentést és az
Osszefoglal6 jelentést. Az értékelo a
tarsértékelo segitségével elvégzi a
megfelelo modositasokat a kozos klinikai
értékelésrol sz0l0 jelentésen és az
osszefoglalo jelentésen, majd megkiildi
ezeket a koordindcios csoportnak. A 6.
cikk (12)—(14) bekezdéseinek eljardsai

Moddositas

(2) Amennyiben a k6z0s klinikai
értékelésrol szo16 jovahagyott jelentés és a
jovahagyott 6sszefoglalod jelentés atvételét
kdvetd 30 napon beliil a Bizottsag ugy itéli
meg, hogy a kozos klinikai értékelésrol
sz016 jovahagyott jelentés €s a jovahagyott
Osszefoglal6 jelentés nem tesz eleget az e
rendeletben meghatarozott eljdrdsi jogi
kovetelményeknek, tajékoztatja a
koordinacids csoportot a kdvetkeztetésének
indokairol, és kelld indokolds kiséretében
felkéri az értékelés feliilvizsgalatara.

Modositas

(3) A Kkijeldlt alcsoport a végleges
véleménynyilvanitas elott a Bizottsag altal
tovabbitott észrevételek eljardsi szemponti
figyelembe vételével feliilvizsgalja a kozos
klinikai értékelésrol szolo jelentést és az
Osszefoglalo jelentést.
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alkalmazandok.

Modositas 106

Rendeletre iranyul6 javaslat
7 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A kozos klinikai értékelésrol szolo
Jjovahagyott jelentés és a jovahagyott
osszefoglalo jelentés modositott
valtozatanak elkiildését kovetoen,
amennyiben a Bizottsag ugy itéli meg,
hogy a kozos klinikai értékelésrol szolo
Jjovahagyott jelentés és a jovahagyott
osszefoglalo jelentés maodositott verzioi
eleget tesznek az e rendeletben
meghatdrozott alapveto és eljardsi

kovetelményeknek, hozzdadja a jelentés és

az osszefoglalo jelentés targyat képezo

egészségiigyi technologia nevét az értékelt

egészségiigyi technologiak jegyzékéhez.

Modositas 107

Rendeletre iranyulo javaslat

7 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) Ha a Bizottsag ugy itéli meg, hogy a
ko6z0s klinikai értékelésrdl sz616
jovahagyott jelentés €s a jovahagyott
Osszefoglal6 jelentés modositott verzidi
nem tesznek eleget az e rendeletben
meghatarozott alapvetd és eljarasi
kovetelményeknek, akkor elutasitja az
egészségiigyi technoldgia nevének
hozzdadasat a jegyzékhez. A Bizottsag

Modositas

torolve

Modositas

(5) Ha a Bizottsag ugy itéli meg, hogy a
kozos értékelésrdl sz616 jovahagyott
jelentés és a jovahagyott 0sszefoglalo
jelentés modositott verzidi nem tesznek
eleget az e rendeletben meghatarozott
eljarasi kovetelményeknek, akkor az
értekelés targyat képezo egészségiligyi
technologia nevét hozzdadjdk a jegyzékhez
az értékelésrol szolo osszefoglalo
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tajékoztatja errdl a koordinacids csoportot,
és ismerteti a hozzdadads elutasitisanak
okait. A 8. cikkben meghatarozott
kotelezettségek nem alkalmazandok az
érintett egészségligyi technologia
vonatkozasdban. A koordinacios csoport
ennek megfelelden tajékoztatja az érintett
egészségiligyitechnologia-fejlesztot, €s az
éves jelentésébe belefoglalja az érintett
jelentésekre vonatkozo Osszefoglalo
informdaciokat.

Moédositas 108

Rendeletre iranyulo javaslat

7 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(6) Az értekelt egészségiigyi
technologidk jegyzékéhez hozzaadott
egészsegligyl technologiak esetében a
Bizottsag a 27. cikkben emlitett
informatikai platformon kozzéteszi a k6zos
klinikai értékelésrdl sz6lo jovahagyott
jelentést €s a jovahagyott 6sszefoglald
jelentést, illetve a jegyzékhez valo
hozzaadast kovetd legkésébb 10
munkanapon beliil az érintett
egeészsegligyitechnoldgia-fejlesztd
rendelkezésére bocsatja azokat.

Moédositas 109

Rendeletre iranyulo javaslat

jelentéssel és a Bizottsag dltal
megfogalmazott észrevételekkel egyiitt, és
mindezt a 27. cikk szerinti informatikai
platformon is kozzéteszik. A Bizottsag
tajékoztatja errdl a koordinacids csoportot,
¢s ismerteti a negativ jelentés okait. A 8.
cikkben meghatarozott kotelezettségek
nem alkalmazandok az érintett
egészseégligyl technoldgia vonatkozasaban.
A koordinacids csoport ennek megfeleléen
tajékoztatja az érintett
egészségiigyitechnologia-fejlesztot, és az
éves jelentésébe belefoglalja az érintett
jelentésekre vonatkozo Osszefoglalo
informéaciokat.

Modositas

(6) Az értekelt egészségiigyi
technologidk jegyzékéhez hozzaadott
egeészsegligyl technologiak esetében a
Bizottsag a 27. cikkben emlitett
informatikai platformon kozzéteszi a k6zos
klinikai értékelésrdl sz616 jovahagyott
jelentést €s a jovahagyott 0sszefoglalo
jelentést, valamint az érdekelt felek dsszes
észreveételét és az idokozi jelentéseket,
illetve a jegyzékhez vald hozzaadast
kovetd legkésobb 10 munkanapon beliil az
érintett egészségiligyitechnoldgia-fejlesztd
rendelkezésére bocsatja azokat.
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8 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok:

Moédositas 110

Rendeletre iranyulo javaslat

8 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a)  nem végeznek klinikai értékelést,
illetve nem folytatnak azzal egyenértékii
értékelési eljardst az olyan egészségiligyi
technologidakra vonatkozoan, amelyek
szerepelnek az értékelt egészségiigyi
technologidk jegyzékében, vagy amelyek
esetében a kozos klinikai értékelés
megindult;

Modositas 111

Rendeletre iranyulo javaslat

8 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b)  alkalmazzak a k6z06s klinikai
értékelésrol sz0lo jelentéseket az

egészségiigyi technologia tagallami szintii

értéekelésekor.

Moddositas

(1) Az értékelt egészségiigyi
technologiak jegyzékében szereplo vagy a
kozos klinikai értékelés targyadt képezo
egészségiigyi technologidak esetében a
tagallamok:

Modositas

a) alkalmazzdak a kozos klinikai
értékelésrol sz0lo jelentéseket az
egészségligyi technologia tagallami szintii
értékelésekor.

Moddositas

b)  nem ismétlik meg tagdllami szinten
a kozos klinikai értékelést.
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Moédositas 112

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas

(la) Az (1) bekezdés b) pontja nem
gatolja a tagallamokat vagy a régiokat
abban, hogy értékelést készitsenek a
szoban forgo technologiak hozzaadott
klinikai értékérol olyan nemzeti vagy
regiondlis értékelési eljarasok részeként,
amelyek figyelembe vehetnek a kozos
klinikai értékelésben nem szereplo, az
egészségiigyi technologia értékelésének
elvégzéséhez vagy az dtfogo darképzési és
visszatéritési folyamat lezdardsahoz
sziikséges, az érintett tagdallamokra
jellemzo klinikai és nem klinikai adatokat
és bizonyitékokat.

Az ilyen kiegészito értékelések
osszehasonlithatjak az adott technologidat
az érintett tagallamban rendelkezésre dllo,
tényeken alapulo, legjobb elldtdsi
szinvonalat képviseld komparadtorral,
amely az alkalmazasi kor
meghatarozdsdara vonatkozo fazisban a
tagallam kérése ellenére sem szerepelt a
kozos klinikai értékelésben. A
technologiat az érintett tagdllamra
jellemzd ellatdsi kontextusban is
értékelhetik a tagallami klinikai gyakorlat
vagy a visszatéritésre kivalasztott feltételek
alapjan.

Minden ilyen intézkedésnek indokoltnak,
szitkségesnek és e céllal aranyosnak kell
lennie, tovabbd nem lehet dtfedésben az
unios szinten végzett munkdval, és nem
késleltetheti indokolatlanul a betegek
hozzaférését az adott technologidakhoz.

A tagallamok értesitik a Bizottsdagot és a
koordindcios csoportot arrol, hogy ki
szeretnék a kozos klinikai értékelést
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Modositas 113

Rendeletre iranyul6 javaslat
8 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagéllamok az eljards lezarasdtol
szamitott 30 napon beliil értesitik a
Bizottsagot azoknak az egészségiigyi
technologiaértékeléseknek az
eredményeirol, amelyeket kozos klinikai
értékelés targyat képezo egészségiigyi
technologiakkal kapcsolatban végeztek.
Az értesitéshez mellékelik az arra
vonatkoz6 informaciokat, hogy a kozos
klinikai értékelésrdl szolo jelentés
kovetkeztetéseit miként alkalmaztik az
dtfogo egészségiigyi
technologiaértékelésben. A Bizottsdg a 27.
cikkben emlitett informatikai platform
segitségével megkonnyiti az ilyen
informaciok tagallamok kozotti cseréjét.

Modositas 114

Rendeletre iranyul6 javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  akozos klinikai értékelésrdl sz616
eredeti jelentésben szerepel, hogy

egésziteni, és ismertetik ennek indokait.

Modositas

(2) A tagéallamok a 27. cikkben emlitett
informatikai platformhoz eljuttatjik az
arra vonatkozé informéaciokat, hogy
hogyan vették figyelembe a k6z6s klinikai
értékelésrol szo10 jelentést a tagallami
szintii egészségligyi
technolodgiaértékelésben, valamint a
figyelembe vett klinikai adatokat és
kiegészito bizonyitékokat, hogy a Bizottsdg
meg tudja konnyiteni az ilyen informaciok
tagallamok kozotti cseréjét.

Modositas

b)  akozos klinikai értékelésrdl sz616
eredeti jelentésben szerepel, hogy
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aktualizalasra lesz szilikség, amint a tovabbi aktualizalasra lesz szlikség, amint a

értékeléshez szilikséges kiegészitd jelentésben megdllapitott hataridon beliil
bizonyiték rendelkezésre dll. rendelkezésre dll a tovabbi értékeléshez

sziikséges kiegészitd bizonyiték;

Moédositas 115

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — b a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ba) egy tagdllam vagy olyan
egészségiigyitechnoldgia-fejleszto
kérésére, amely ugy gondolja, hogy uj
klinikai bizonyitékkal rendelkezik;

Modositas 116

Rendeletre iranyulo javaslat

9 cikk — 1 bekezdés — b b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

bb) az értékelés utan ot évvel, amikor
jelentos uj klinikai bizonyitékok léteznek,
vagy elobb, ha uj bizonyitékok vagy
klinikai adatok meriilnek fel.

Moédositas 117

Rendeletre iranyulo javaslat

9 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (1)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 118

Rendeletre iranyul6 javaslat
9 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A koordinacids csoport egy vagy
tobb tagjanak kérésére aktualizalhatja a
kozos klinikai értékeléseket.

Modositas

Az elso albekezdés a), b), ba) ésbb)
pontjaban emlitett eseteknél a
technologiai fejlesztonek be kell nyujtania
a kiegészitd informdciot. Ha ez nem igy
tortenik, a korabbi kozos értékeles kikeriil
a 8. cikk hatdlya alol.

Az olyan klinikai bizonyitékok
osszegyiijtése céljabol, amelyek az
egészségiigyi technologia valodi
helyzetben torténd hasznalatabol
szarmaznak, valamint az egészséggel
kapcsolatos eredmények nyomon kovetése
céljabol fennmarad az ,, EVIDENT”
adatbazis.

Modositas

(2) A koordinacids csoport egy vagy
tobb tagjanak kérésére aktualizalhatja a
kozos klinikai értékeléseket.

A kozos klinikai értékelések
aktualizdlasra akkor van sziikség, ha
olyan uj informdciokat tettek kozzé vagy
bocsatottak rendelkezésre, amelyek az
eredeti kozos jelentés idopontjaban nem
dlltak rendelkezésre. Amennyiben egy
kozos klinikai értékelési jelentés
aktualizdlasat kérelmezi, az ezt javaslo
tagadllam naprakésszé teheti a jelentést, és
mas tagdllamok dltal torténd elfogaddsra
javasolhatja a kolcsonos elismerés
keretében. A tagallam a kozos klinikai
értékelési jelentés aktualizalasakor a
koordindacios csoport dltal meghatarozott
madszereket és normdkat alkalmazza.
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Moédositas 119

Rendeletre iranyulo javaslat

11 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
(1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok

révén kidolgozza az alabbiakra vonatkozo
eljarasi szabalyokat:

Modositas 120

Rendeletre iranyulo javaslat

11 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
a) aginformdciok, adatok és

bizonyitékok benyujtisa az egészségiigyi
technologiak fejlesztoi altal;

Modositas 121

Amennyiben a tagallamok nem tudnak
megdallapodasra jutni az aktualizdldsrol,
az iigyet a koordindcios csoport elé
utaljak. A koordindcios csoport dont
arrdl, hogy az uj informdciok alapjan
naprakésszé tegye-e a jelentést.

Amennyiben az aktualizadlast kélcsonos
elismerés utjan jovahagyjak vagy ha a
koordindcios csoport ugy hatdaroz, a kozos
klinikai értékelési jelentést aktualizdltnak
kell tekinteni.

Modositas

(1) A Bizottsag a jelen rendeletben
foglaltak figyelembe vételével végrehajtasi
jogi aktusok révén kidolgozza az
alabbiakra vonatkoz6 eljarasi szabalyokat:

Modositas

torolve
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Rendeletre iranyul6 javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) arészletes eljarasi 1épések és
utemezésik, illetve a kozos klinikai
értékelések teljes idotartamanak
meghatarozasa;

Modositas 122

Rendeletre iranyulo javaslat

11 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

f)  az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel
folytatott egyiittmtikodés a gydgyszerekre
vonatkozo kozos klinikai értékelések
elkészitésében és aktualizdaldasaban.

Modositas 123

Rendeletre iranyul6 javaslat
12 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az egészségligyi technologidk fejlesztoi a
koordinacids csoporttal folytatott kozos
tudomanyos konzultaciot kérhetnek, hogy
tudomanyos tanacsot kapjanak azokra az
adatokra ¢és bizonyitékokra vonatkozoan,
amelyeket a kozos klinikai értékelés sordn
valosziniileg megkovetelhetnek toliik.

Modositas

c) arészletes eljarasi 1épések és
iitemezésiik meghatarozasa;

Modositas

f)  aszervezetekkel és szakértoi
bizottsagokkal folytatott egyiittmiikodés.

Modositas

Az egészségligyi technologidk fejlesztoi a
koordinacids csoporttal folytatott kozos
tudomanyos konzultaciot kérhetnek, hogy
tudomanyos tanacsot kapjanak a
tudomadnyos tanulmanyok ¢és kutatasok
legoptimalisabb tervezésének klinikai
vonatkozasai tekintetében a legjobb
tudomdnyos bizonyitékok megszerzése, a
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Modositas 124

Rendeletre iranyul6 javaslat

12 cikk — 2 bekezdés — f a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Moédositas 125

Rendeletre iranyul6 javaslat
12 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A koordinacios csoport a kérelem
atvételétol szamitott 15 munkanapon beliil
tajékoztatja a kérelmezd
egeészseégligyitechnologia-fejlesztot arrdl,
hogy sort fog-e keriteni a kdzos
tudomanyos konzulticiora vagy sem. Ha a
koordinacids csoport elutasitja a kérelmet,
akkor errdl tajékoztatja az
egészségligyitechnoldgia-fejlesztot, €s a (2)
bekezdésben meghatarozott kritériumok
alapjan megmagyarazza dontésének
indokait.

kiszamithatosag javitdsa, a kutatdsi
prioritasok osszehangoldsa és a kutatds
minoségének és hatékonysdaganak
novelése érdekében, hogy a leheto legjobb
bizonyitékokat szerezzék meg.

Modositas

fa) az unios klinikai kutatds prioritdasai;
Modositas

(3) A koordinaciods csoport a kérelem

atvételétdl szamitott 15 munkanapon beliil
tajékoztatja a kérelmezd
egeészsegligyitechnologia-fejlesztot arrdl,
hogy sort fog-e keriteni a kdzos
tudomanyos konzultaciora vagy sem. Ha a
koordinacids csoport elutasitja a kérelmet,
akkor errdl tajékoztatja az
egészségligyitechnologia-fejlesztot, és a (2)
bekezdésben meghatéarozott kritériumok
alapjan megmagyarazza dontésének
indokait.

A kozos tudomanyos konzultaciok nem
befolydsoljak a kozos technologiai
értékelések objektivitdsat és
fiiggetlenségét, sem eredményeit vagy
végso kovetkeztetéseit. A 13. cikk (3)
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bekezdésében megnevezett értékelo és
tarsértékelé nem lehet egy és ugyanaz a
személy, mint a kozos technologiai
ertekelésre a 6. cikk (3) bekezdésében
megnevezett értékelo és tarsértékelo.

A konzultaciok célkitiizéseirdl és
tartalmardol szolo osszefoglalot a 27.
cikkben meghatdrozott informatikai
platformon teszik kozzé.

Modositas 126

Rendeletre iranyulo javaslat

13 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

A k6z06s tudomanyos konzultdaciorél szolo A koz0s tudomanyos konzultdcios eljards

jelentések elkészitése

Modositas 127

Rendeletre iranyul6 javaslat
13 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

A ko6z6s tudomanyos konzultaciorol szolo
jelentés elkészitése az e cikkben szerepld
kovetelmények, illetve a 16. és 17. cikk
értelmében meghatarozott eljardsi
szabdalyokra és dokumentdciora vonatkozo
szabdlyok szerint torténik.

A ko6z6s tudomanyos konzultaciérol szolo
jelentés elkészitése az e cikkben szerepld
kovetelmények, illetve a 16. és 17. cikk
értelmében meghatarozott eljards és
dokumentdcio szerint torténik.

Modositas 128

Rendeletre iranyul6 javaslat
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13 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A kijelolt alcsoport felkéri az
egészségiigyi technologia fejlesztdjét, hogy
nyujtsa be a kdzos tudoményos
konzultacidhoz sziikséges informaciokat,
adatokat s bizonyitékokat tartalmazé
dokumentaciot.

Moédositas 129

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A Kkijelolt alcsoport a tagjai koziil
kijeldli a kozos tudoméanyos konzultacid
lefolytatasaért felelds értékelot és
tarsértékeldt. A kijeloléskor figyelembe
kell venni az értékeléshez sziikséges
tudomanyos szakértelmet.

Moddositas

(2) A kijelolt alcsoport felkéri az
egészségiigyi technologia fejlesztdjét, hogy
nyujtsa be a kozos tudomanyos
konzultacidhoz sziikséges
informaciofeldolgozdas minden szakaszdt,
az adatokat és vigsgdlatokat tartalmazo,
rendelkezésre allo és naprakész
dokumentéciot, mint példaul az dsszes
olyan elvégzett teszthol és az dsszes olyan
vizsgdlatbol szarmazo adatokat, amelyek
soran a technologiat alkalmaztik. A ritka
betegségek gyogyszereire kiilon esetre
szabott klinikai értékelési modszert lehet
kidolgozni, mivel a klinikai kisérletekben
részt vevo betegek szama korlatozott
és/vagy nincs kompardtor. Mindezt az
informadciot nyilvanosan hozzdférhetové
kell tenni a kozos klinikai értékelések
befejezésekor.

A kijelolt alcsoport és az érintett
egészségiigyitechnologia-fejleszto egyiittes
iilést tart az elso albekezdésben leirt
dokumentdcio alapjan.

Moddositas

(3) A Kkijeldlt alcsoport a tagjai koziil
kijeldli a kozos tudoméanyos konzultacid
lefolytatasaért felelds értekeldt és
tarsértékelOt, aki nem lehet azonos a 6.
cikk (3) bekezdése szerint kijelolendo
értékelovel és tarsértékelovel. A
kijeloléskor figyelembe kell venni a
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Modositas 130

Rendeletre iranyul6 javaslat
13 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Az értékeld eljuttatja a kdzos
tudomanyos konzultaciordl szolo
jelentéstervezetet az érintett
egészségligyitechnoldgia-fejlesztonek, és
meghatdrozza azt a hatdaridot, ameddig a
fejleszto észrevételeket tehet.

Moédositas 131

Rendeletre iranyul6 javaslat
13 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) A kijelolt alcsoport biztositja, hogy
az érdekelt feleknek — beleértve a
betegeket ¢és a klinikai szakértoket —
lehetiségiik legyen arra, hogy a koz0s
tudomanyos konzultdaciorol szolo
Jjelentéstervezet elkészitése soran
észreveételeket tegyenek, illetve
meghatdrozza azt a hataridot, ameddig
meg lehet tenni a kivant észrevételeket.

Moédositas 132

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 9 bekezdés

tudoményos szakértelmet.

Modositas

(7) Az értékeld eljuttatja a kdzos
tudomanyos konzultaciorol sz6lo
jelentéstervezetet az

egészségligyitechnoldgia-fejlesztonek,
észrevételek benyujtisa céljabol, és kitiizi

ezek benyujtasanak hatdaridejét.

Modositas

(8) Az egészségiigyitechnologia-
fejleszto, a betegek, az egészségiigyi
szakemberek és a klinikai szakértok
észrevételeket tehetnek a kozos
tudomanyos konzultdcio soréan.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(9) A (6),(7) és (8) bekezdéssel
Osszhangban tett észrevételek beérkezését
¢s megvizsgalasat kovetden az értékeld a
tarsértékeld segitségével véglegesiti a
k6z06s tudoményos konzultaciordl sz616
jelentéstervezetet, majd észrevételek
megtételének céljabol megkiildi a
jelentéstervezetet a kijeldlt alcsoportnak.

Moédositas 133

Rendeletre iranyulo javaslat

13 cikk — 10 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) Ha a k6z6s tudomanyos
konzultaciora az Eurdpai
Gyogyszerligynokség altal biztositott
tudomanyos tanacsadéassal parhuzamosan
keriil sor, az értékeld arra torekszik, hogy
az iigynokséggel dsszehangolja a kozos
tudomanyos konzultdaciordl szolo
jelentésben és a tudomanyos tandcsadds
sordn levont kovetkeztetéseket.

Modositas 207
Rendeletre iranyul6 javaslat
13 cikk — 12 bekezdés

Modositas

(9) A (2),(6),(7)és (8) bekezdéssel
0sszhangban tett barminem észrevételek
és informdciok beérkezését és
megvizsgalasat kovetden az értékeld a
tarsértékeld segitségével véglegesiti a
k6z6s tudomanyos konzultaciorol szolo
jelentéstervezetet, majd észrevételek
megtételének céljabol megkiildi a
jelentéstervezetet a kijeldlt alcsoportnak.
Minden, nyilvanos és kérés esetén
megvdlaszolt észrevételt a 27. cikkben
foglalt informatikai platformon kell
kozzétenni a kozos klinikai értékelés
véglegesitése utdan. A kozzétett ésgrevételek
tartalmazzak az érdekelt felek észrevételeit
és azg alcsoport tagjai daltal az eljards sordn
kifejtett, eltéro véleményeket.

Modositas

(10) Ha a k6z6s tudomanyos
konzultaciora az Eurdpai
Gyogyszerligynokség altal biztositott
tudomanyos tanacsadéassal parhuzamosan
keriil sor, az értékeld arra torekszik, hogy
betartsa a hataridot.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) A koordinacios csoport a (4)
bekezdésben emlitett jelentés
elkészitésének megkezdésétdl szamitott
legkésdbb 100 napon beliil — lehetdség
szerint konszenzus Utjan, vagy sziikség

esetén a tagallamok egyszerii tobbségével —

jovahagyja a k6zos tudomanyos
konzultaciordl szolo végso jelentést.

Moédositas 135

Rendeletre iranyul6 javaslat
14 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A koordinacios csoport a kdzds
tudomanyos konzultacidkra vonatkozo
anonimizalt 6sszefoglald informacidkat
belefoglalja az éves jelentésébe €s ezeket
az informacidkat a 27. cikkben emlitett
informatikai platformon is kdzzéteszi.

Moédositas 136

Rendeletre iranyulo javaslat

14 cikk — 3 bekezdés

Moddositas

(12) A koordinacios csoport a (4)
bekezdésben emlitett jelentés
elkészitésének megkezdésétdl szamitott
legkésdbb 100 napon beliil — lehetdség
szerint konszenzus Utjan, vagy sziikség
esetén a tagallamok mindsitett tobbségével
— jovahagyja a kozos tudomanyos
konzultaciordl szolo végso jelentést.

Modositas

(2) A koordinacids csoport a kdzds
tudomanyos konzultacidkra vonatkozo
Osszefoglald informaciokat belefoglalja az
éves jelentésébe €s ezeket az informaciokat
a 27. cikkben emlitett informatikai
platformon is kozzéteszi. Ez az informdcio
magdban foglalja a konzultaciok targyat
és a megfigyeléseket.

A tudomanyos konzultaciordl szolo

jelentéseket a kozos klinikai értékelések
lezarulta utan nyilvanossagra kell hozni.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A tagallamok nem folytatnak
tudomanyos konzultacidt vagy azzal
egyenértékii konzultaciot azokra az
egészségligyi technologiakra vonatkozodan,
amelyek esetében megindult k6zds
tudomanyos konzultacio, amennyiben a
kérelem tartalma megegyezik a kozos
tudomdnyos konzultacio tartalmaval.

Modositas 137

Rendeletre iranyulo javaslat

16 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a)  akérelmek egészségiigyitechnoldgia-
fejlesztok altali benyujtasa és ezek
résgvétele a kozos tudomanyos
konzultaciorol szolo jelentések
elkészitésében;

Modositas 138

Rendeletre iranyul6 javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — d pont

Modositas

(3) A tagallamok nem folytatnak
tudomanyos konzultacidt vagy azzal
egyenértéki konzultaciot azokra az 5.
cikkben emlitett egészségiigyi
technologidkra vonatkozdan, amelyek
esetében megindult k6zos tudomanyos
konzultacio, kivéve ha nem vettek
figyelembe tovabbi klinikai adatokat és
bizonyitékokat, és az ilyen adatok és
bizonyitékok sziikségesnek bizonyulnak .
E nemzeti tudomdnyos konzultaciokat a
tagallamok megkiildik a Bizottsagnak
annak érdekében, hogy az a 27. cikkben
meghatdarozottak szerint az informatikai
platformon kizolje oket.

Modositas

a)  akérelmek egészségiigyitechnoldgia-
fejlesztok altali benyujtésa;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

d)  a betegekkel, klinikai szakértokkel és
egy¢b érintett érdekelt felekkel folytatott
konzultdcio;

Modositas 139

Rendeletre iranyulo javaslat

17 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt széveg

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
31. cikknek megfelelden felhatalmazdson
alapulo jogi aktusokat fogadjon el az
alabbiakra vonatkozdan:

Moédositas 140

Rendeletre iranyulo javaslat

17 cikk — 1 bekezdés — a pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) az alabbiak tartalma:

Modositas 141

Rendeletre iranyul6 javaslat

17 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii a pont ()

Modositas

d)  abetegek, egészségiigyi szakértok,
betegek szervezetei, szocidlis partnerek,
civil szervezetek, klinikai szakértok és
egy¢b érintett érdekelt felek
megfigyeléseinek benyujtdsa;

Modositas
A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
30. és a 32. cikknek megfelelden

végrehajtdsi jogi aktusokat fogadjon el az
alabbiakra vonatkozodan:

Modositas

a)  az alabbiak folyamata:
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

iiia. ag érdekelt felek bevondsa e szakasz
céljara, ideértve az osszeférhetetlenségi
szabalyokat is. Az érdekeltségi
nyilatkozatokat valamennyi megkérdezett
érdekelt fél és szakérto esetében
nyilvanossdagra kell hozni. Az eljardasban
nem vehetnek részt olyan érdekelt felek és
szakértok, akik esetében fenndll az
érdekellentét.

Modositas 142

Rendeletre iranyulo javaslat

17 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

b)  azoknak az érdekelt feleknek a torélve
meghatarozdsdara vonatkozo szabdlyok,

amelyekkel konzultaciora keriil sor e

szakasz alkalmazdsdaban.

Moédositas 143

Rendeletre iranyulo javaslat

18 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

b)  betegképviseleti szervezetekkel; b)  betegképviseleti és fogyasztoi
szervezetekkel és egészségiigyi
szakemberekkel azok éves iilésein;
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Moédositas 144

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 145

Rendeletre iranyulo javaslat

19 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A Bizottsag tdimogatja a tagallamok
kozotti egytittmiikddést és a tudomanyos
informaciok cseréjét az alabbiak
vonatkozasdban:

Moédositas 146

Rendeletre iranyulo javaslat

19 cikk — 1 bekezdés — d a pont (uj)

Moddositas

(2a) A koordindacios csoport a tanulmany
elkészitésekor gondoskodik az
egészségiigyitechnologia-fejleszto dltal
rendelkezésre bocsatott, kereskedelmi
szempontbdl bizalmas informdciok
megfelelo védelmérdl. A koordindcios
csoport ebbol a célbol lehetoséget ad az
egészségiigyitechnologia-fejlesztd szamdra
a tanulmadany tartalmaval kapcsolatos
észrevételek benyujtdasdra, és ezeket
megfeleloen figyelembe veszi.

Modositas

(1) A Bizottsag timogatja a tagallamok
kozotti tovabbi egylittmiikodést és a
tudomanyos informaciok cseréjét a
kovetkezo iigyek vonatkozasdban:
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 147

Rendeletre iranyul6 javaslat

19 cikk — 1 bekezdés — d b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 148

Rendeletre iranyulo javaslat

19 cikk — 1 bekezdés — d ¢ pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 149

Rendeletre iranyul6 javaslat

19 cikk — 1 bekezdés — d d pont (1))

Modositas

da) a gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok tagallamok altal végzett klinikai
értékelései.

Modositas

db) a klinikai gyakorlatban az
engedélyezés elotti alkalmazdsra
vonatkozo intézkedések, amelyek e
gyogyszerhasznadlat bizonyitékainak
Javitdsdra és egy, az arra vonatkozo
Jjegyzék kidolgozasara szolgalnak;

Modositas

dc) atudomanyos bizonyitékokon
alapulo legjobb orvosi gyakorlatokra
vonatkozo iranymutatasok kidolgozdsa;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 150

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 1 bekezdés — d e pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 151

Rendeletre iranyulo javaslat

19 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Az (1) bekezdés b) és c) pontjaiban
emlitett egyiittm{ikodés a 11. cikk szerint
meghatéarozott eljarasi szabalyoknak,
illetve a 22. és 23. cikkek szerint
meghatarozott k6zos szabalyoknak
megfelelden folytathato.

Moédositas 152

Rendeletre iranyulo javaslat

20 cikk — 1 bekezdés — b pont

Modositas

dd) tokekivonas az elavult
technologidakba torténo beruhdzasokbol;

Modositas

de) a klinikai bizonyitékok gyiijtésére és
annak ellendrzésére vonatkozo szabdlyok
szigoritdsa.

Modositas

(3) Az (1) bekezdés b), c), db) és de)
pontjaiban emlitett egyiittmiikodés a 11.
cikk szerint meghatarozott eljarasi
szabalyoknak, illetve a 22. és 23. cikkek
szerint meghatarozott k6zds szabalyoknak
megfelelden folytathato.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  a gyogyszerek és orvostechnikai

eszkozok tagallamok altal végzett klinikai

értékelesei.

Modositas 153

Rendeletre iranyul6 javaslat

20 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 154

Rendeletre iranyulo javaslat

22 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A Bizottsag végrehajtasi aktusokat
fogad el az aldbbiakra vonatkozodan:

Modositas

torolve

Modositas

Siirgeti a tagdllamokat, hogy adott és
indokolt esetben az e rendeletben foglalt
kozos eljarasi szabdlyokat és modszertant
alkalmazzak a gyogyszerek és
orvostechnikai eszkozok e rendelet
hatdlyan kiviil eso, a tagallamok altal
nemzeti szinten végzett klinikai értékelése
sordn is.

Modositas

(1) Az EUnetHTA egyiittes fellépések
keretében mar elvégzett munka
eredményeit figyelembe véve és a
valamennyi érdekelt féllel valo
konzultaciot kovetoen a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az
alabbiakra vonatkozodan:
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Moédositas 155

Rendeletre iranyulo javaslat

22 cikk — 1 bekezdés — a pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. annak biztositasa, hogy az
egészségiigyi technologiaértékelésért
felelos hatosdagok és szervek a klinikai
értekeléseket fliggetlen és atlathato modon,
Osszeférhetetlenségtol mentesen végzik;

Modositas 156

Rendeletre iranyul6 javaslat

22 cikk — 1 bekezdés — a pont — ii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

il.  azegészségiigyi technologiakkal
foglalkoz6 szervek €s az egészségiigyi
technologidk fejlesztdi kozotti
egylittmiikodeési mechanizmusok a klinikai
értékelések soran;

Moédositas 157

Rendeletre iranyulo javaslat

22 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

iil.  a betegekkel, klinikai szakértokkel és

egyéb érdekelt felekkel folytatott

Moddositas

1. annak biztositasa, hogy a
koordindcios csoport tagjai a klinikai
értékeléseket fliggetlen és atlathatdo modon,
Osszeférhetetlenségtol mentesen, a 3. cikk
(6) és (7) bekezdésében foglaltaknak
megfeleloen végzik;

Modositas

il.  az egészségiigyi technologiakkal
foglalkoz6 szervek és az
egészségiigyitechnoldgia-fejlesztok kozotti
egylittmiikodési mechanizmusok a klinikai
értékelések soran, az elozo cikkekben
foglalt rendelkezések figyelembevétele
mellett;

Modositas

.  a betegek, egészségiigyi szakértok,
fogyasztoi szervezetek, klinikai szakértok
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konzultacio a klinikai értékelések sordn;

Modositas 158

Rendeletre iranyul6 javaslat

22 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Moédositas 159

Rendeletre iranyul6 javaslat

22 cikk — 1 bekezdés — a pont —iii b pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 160

Rendeletre iranyulo javaslat

22 cikk — 1 bekezdés — b pont

¢s a klinikai értékelésekben érintett egyéb
¢érdekelt felek észrevételei és az azokra
adott megfeleléoen indokolt valaszok az
eloz0 cikkekben foglalt rendelkezések
figyelembevétele mellett,

Modositas

iiia. az esetleges Osszeférhetetlenségek
kezelése;

Modositas

iiib. annak biztositasa, hogy az
orvostechnikai eszkozok értékelésére a
forgalomba hozatalt kovetden olyan
megfelelo idopontban keriiljon sor, amely
lehetové teszi a klinikai hatékonysagi
adatok, tobbek kozott a valos életbol vett
adatok felhaszndldsdt. A megfelelo
iddpontot az érintett érdekelt felekkel
egyiittmiikédve kell meghatarozni.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  a klinikai értékelések tartalmdanak és
formdjanak kialakitasahoz alkalmazott
modszertanok.

Maoddositas 208/rev
Rendeletre iranyul6 javaslat
22 cikk — 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

b) afolyamat minéségének garantildasa
érdekében szankciondlasi mechanizmus
kialakitasa arra az esetre, ha a
technologiafejleszto megsértené a
rendelkezésre dllo informdciok
megaddasdara vonatkozo kovetelményeket.

Modositas

(la) Az e rendelet hatdilybalépésének
idopontjatol szamitott [6 honapon] beliil a
koordindcios csoport kidolgozza a kozos
klinikai értékelések és konzultaciok
végrehajtasahoz kovetkezetesen
alkalmazott modszerekrol szolo
végrehajtasi rendelet tervezetét, valamint
meghatdrozza ezen értékelések és
konzultaciok tartalmat. A modszereket a
meglévo EUnetHTA modszertani
iranymutatdsok és a bizonyitékok
benyujtasdara szolgalo sablonok alapjan
kell kidolgozni. A modszereknek minden
esetben meg kell felelniiik a kovetkezo
kritériumoknak:

a) a mdodszereknek olyan magas szintii
mindségi szabvanyokon, a rendelkezésre
allo legjobb tudomadanyos bizonyitékokon
kell alapulniuk, amelyek — amennyiben a
gyakorlatban megvalosithato és etikailag
indokolt — elsésorban kettds vak
randomizalt klinikai vizsgalatokbol,
metaanalizisekbdl és szisztematikus
feliilvizsgalatokbol szarmaznak;

b)  a relativ hatékonysdg értékeléseinek
a beteg szempontjabol relevins
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végpontokon kell alapulniuk, és a szoban
forgd klinikai helyzetnek megfelelé
hasznos, relevans, kézzelfoghato és
konkrét kritériumokkal kell
rendelkezniiik;

¢) amdodszerek figyelembe veszik az uj
eljarasok és a forgalombahozatali
engedély idopontjaban rendelkezésre dllo,
kevesebb klinikai bizonyitékkal rendelkezo
gyogyszerek bizonyos tipusainak (példaul
a ritka betegségek gyogyszerei vagy
feltételekhez kotott forgalombahozatali
engedélyek) sajatossagait. A bizonyitékok
hidanya azonban nem akadalyozza meg
olyan tovabbi bizonyitékok létrehozasat,
amelyeket nyomon kell kévetni, és
amelyek utolagos értékelést
igényelhetnek, és nem érintik a betegek
biztonsagat vagy a tudomanyos
mindséget;

d)  a kompardtorok a szoban forgo
klinikai entitds referenciakompardtorai és
a legjobb és/vagy leggyakrabban hasznalt
technologiai vagy folyamatalapu
komparatorok;

e)  gyogyszerek esetében a
technologiafejlesztok klinikai értékelés
céljabol a koordindcios csoport
rendelkezésére bocsdtjak az Europai
Gyogyszeriigynokséghez kozpontositott
engedeélyezésre benyujtott dokumentdaciot
eCTD (kozos elektronikus miiszaki
dokumentum) formdatumban. A
dokumentdcio tartalmazza a klinikai
vizsgalati jelentést;

P azegészségiigyitechnologia-
fejlesztok dltal szolgaltatott
informdcioknak meg kell felelniiik a
legfrissebb, nyilvanos adatoknak. E
kovetelmény betartisanak elmulasztisa
szankciondldsi mechanizmus
meginditdsat vonhatja maga utdan;

g)  a klinikai kisérletek elsosorban
orvosbiologiai vizsgalatok, ezért mdsfajta
vizsgalattipus, példaul jarvanyiigyi
vizsgdlat alkalmazdsa csak kivételesen
fordulhat elo, és azt megfeleléen
indokolni kell;
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h)  a kozos modszereknek, valamint az
adatkévetelményeknek és az eredmények
mérésének figyelembe kell vennie az
orvostechnikai eszkozok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
sajdatossdagait;

i) az oltoanyagok esetében a modszer
figyelembe veszi egy adott oltéanyag egész
életen dt tarto hatasat az elemzések
megfelelo idotaviatiban; a kozvetett
hatasokat, példaul a nydjimmunitast; az
oltoanyagtol fiiggetlen elemeket, példaul a
programokhoz kapcsolodo atoltottsagi
ardanyokat;

J) amennyiben gyakorlatilag
megvalosithato és etikailag indokolt, az
egészségiigyitechnologia-fejleszto elvégez
legaldabb egy randomizalt
kontrollcsoportos klinikai vizsgalatot,
egészségiigyi technologidjat a klinikailag
relevans eredmények tekintetében
osszevetve a vizsgadlat kidolgozdsanak
idopontjaban legjobb, bevalt
beavatkozasok egyikének szamito aktiv
komparatorral (standard kezelés
esetében), illetve a leginkabb elterjedt
beavatkozdassal, amennyiben standard
kezelés nem létezik. A technologiafejleszto
a végrehajtott osszehasonlito vizsgalatok
adatait és eredményeit a kozos klinikai
értékelésre benyujtott dokumentdacios
mappaban bocsadtja rendelkezésre.

Orvostechnikai eszkoz esetében a
madszertant hozza kell igazitani annak
jellemzoihez és sajdatossagaihoz, az
EUnetHTA adltal mar kidolgozott
modszertant alapul véve.

A koordindcios csoport a végrehajtdsi
rendelettervezetet jovahagydsra benyiuijtja
a Bizottsaghoz.

Az intézkedéstervezet kézhezvételétol
szdamitott [3 honapon] beliil a Bizottsdg
hataroz arrol, hogy azt a 30. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfeleloen elfogadott
végrehajtasi jogi aktus utjan jovahagyja-e.
Amennyiben a Bizottsag egy
intézkedéstervezetet nem szdandékozik
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Modositas 162

Rendeletre iranyul6 javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
a 31. cikknek megfeleloen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el az alabbiakra vonatkozoan:

Modositas 163

Rendeletre iranyul6 javaslat

jovahagyni vagy részben kivan
Jjovahagyni, vagy ha modositisokat
Jjavasol, a tervezetet vissza kell kiildenie a
koordindcios csoportnak, megjelolve az
indokokat. A koordindcios csoport [hat
héten] beliil modosithatja az
intézkedéstervezetet a Bizottsdg javaslata
és a javasolt modositasok alapjdn, és ujra
benyujthatja azt a Bizottsagnak.

Ha az emlitett [hathetes idotartam]
leteltéig a koordindcios csoport nem nyujt
be modositott intézkedéstervezetet, vagy
olyan intézkedéstervezetet nyujt be,
amelyet nem a Bizottsag dltal javasolt
modositasoknak megfeleloen modositott, a
Bizottsag az dltala fontosnak itélt
mddositasokkal elfogadhatja a
végrehajtasi rendeletet vagy elutasithatja
azt.

Abban az esetben, ha a koordindcios
csoport a hataridon beliil az [(1)
bekezdésnek] megfeleloen nem nyujt be
intézkedéstervezetet a Bizottsagnak, a
Bizottsag a koordindcios csoport dltal
benyujtott tervezet nélkiil elfogadhatja a
végrehajtdsi rendeletet.

Modositas

A koordindcios csoport a 2. cikk (1)
bekezdésének a) pontjaban meghatarozott
azonos eljarasnak megfeleloen
megallapitja a kovetkezoket:
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23 cikk — 1 bekezdés — a pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az alabbiak tartalma:

Modositas 164

Rendeletre iranyul6 javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

b) azoknak az érdekelt feleknek a
meghatarozasara vonatkozo szabalyok,
amelyekkel konzultaciora keril sor a II.
fejezet 1. szakaszéanak ¢és e fejezetnek az
alkalmazéasaban.

Modositas 165

Rendeletre iranyul6 javaslat
24 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Unios finanszirozas

Moédositas 166

Rendeletre iranyulo javaslat

24 cikk — 2 a bekezdés (1j)

Moddositas

a) az alabbiak formdtuma és sablonjai:

Modositas

b) azoknak az érdekelt feleknek a
meghatarozasara vonatkozo szabalyok,
amelyekkel konzultaciora keril sor a II.
fejezet 1. szakaszanak ¢és e fejezetnek az
alkalmazaséaban a 26. cikkben foglaltak
ellenére.

Modositas

Finanszirozas
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 167

Rendeletre iranyul6 javaslat
24 cikk — 2 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 168

Rendeletre iranyulo javaslat

25 cikk — 1 bekezdés — a pont

Modositas

(2a) Az Unio stabil és dallando
finanszirozast biztosit az egészségiigyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos kozos
munkdahoz, amelyet az
egészségiigyitechnologia-fejlesztok
kozvetett vagy kozvetlen
finanszirozdasanak mellozésével kell
végrehajtani.

Modositas

(2b) A Bizottsag meghatdarozhat egy
illetékfizetési rendszert, amely azon
egészségiigyitechnologia-fejlesztokre
vonatkozik, akik kozos tudomdanyos
konzultaciokat vagy kozos klinikai
értékeléseket igényelnek, és a Bizottsdag a
rendszert megoldatlan egészségiigyi
problémakkal vagy klinikai prioritasokkal
kapcsolatos kutatdsok finanszirozdsdara
Sforditja. Az emlitett illetékfizetési rendszer
semmiképpen sem haszndalhato az e
rendelet hatdlya ala tartozo tevékenységek
finanszirozasara.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) ¢pileteiben helyet biztosit a
koordinacids csoportnak, és tarselnokként
részt vesz az iilésein;

Moédositas 169

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
b)  biztositja a koordinécios csoport

titkarsagat, illetve adminisztrativ,
tudomdnyos ¢és informatikai tdmogatast

nyujt;

Modositas 170

Rendeletre iranyul6 javaslat
25 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
d) ellendrzi, hogy a koordinécios

csoport fliggetlen ¢s atlathato modon végzi
a munkdjat;

Modositas 171

Rendeletre iranyul6 javaslat
25 cikk — 1 bekezdés — f pont

Modositas

a) ¢pileteiben helyet biztosit a
koordinacids csoportnak, és tarselnokként,
véleménynyilvanitdsi joggal, de szavazati
jog nélkiil részt vesz az iilésein;

Modositas

b)  biztositja a koordinacids csoport
titkarsagat, illetve adminisztrativ és
informatikai tamogatést nyujt;

Modositas

d) ellendrzi, hogy a koordinécios
csoport fliggetlen ¢s atlathato moédon végzi
a munkajat, a meghatdrozott eljardsi
szabalyok szerint,
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

f)  megkdnnyiti az orvostechnikai
eszkozoket érintd kozos munka
tekintetében folytatott egyiittmiikodést az
érdekelt unios szinti szervekkel, beleértve
a bizalmas informaciok megosztasat.

Modositas

f)  megkonnyiti az orvostechnikai
eszkozoket érintd kozos munka
tekintetében folytatott egyiittmiikodést az
érdekelt unios szinti szervekkel, beleértve
az informaciok megosztasat.

Modositas 172

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) A Bizottsag nyilvanos palyazati
felhivas utjan, illetve a megfeleld érdekelt
szervezeteknek a nyilvanos palyazati
felhivasban meghatarozott kritériumok
alapjan torténd kivalasztasaval 1étrehozza
az érdekelt felek halozatat.

Modositas

(1) A Bizottsag nyilvanos palyazati
felhivas Utjan, illetve a megfeleld érdekelt
szervezeteknek a nyilvanos palyazati
felhivasban meghatarozott kritériumok —
példaul a torvényesség, a képviselet, az
atlathatosag és az elszamoltathatosag —
alapjan torténd kivalasztasaval 1étrehozza
az érdekelt felek haldzatat.

A nyilvanos palyazati felhivds a betegek
érdekvédelmi szervezeteihez és fogyasztoi
szervezetekhez, az egészségiigyben
tevékenykedo nem kormanyzati
szervezetekhez, egészségiigyitechnologia-
fejlesztokhoz és egészségiigyi
szakemberekhez szol.

Az osszeférhetetlenség
megakadalyozdsdra vonatkozo bevalt
gyakorlatokat alkalmazni kell az érdekelt
felek halozata tagjainak kivalasztasakor.

Az Eurdpai Parlament az érdekelt felek
hdlozataban két képviselovel rendelkezik.

Modositas 173
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Rendeletre iranyul6 javaslat
26 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag kozzéteszi az érdekelt
felek halozatat alkoto érdekelt szervezetek
listajat.

Modositas 174

Rendeletre iranyulo javaslat

26 cikk — 3 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A Bizottsag ad hoc iiléseket szervez
az érdekelt felek halozata és a koordinacios
csoport kozott az alabbiak céljabol.

Moédositas 175

Rendeletre iranyulo javaslat

26 cikk — 3 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a)  ag érdekelt felek tajékoztatasa a

Modositas

(2) A Bizottsag kozzéteszi az érdekelt
felek halozatat alkoto érdekelt szervezetek
listajat. Az érdekelt felek esetében nem
dllhat fenn osszeférhetetlenség, és
érdekeltségi nyilatkozataikat kozzéteszik
az informatikai platformon.

Modositas

(3) A Bizottsag legalabb évente egyszer
iilést szervez az érdekelt felek halozata és a
koordinécids csoport kozott a konstruktiv
parbeszéd elomozditasa céljabol. Az
érdekelt felek halozatanak feladatai a
kovetkezok:

Moddositas

a)  a koordindcios csoport munkdjaval

csoport munkdjarol, és az értékelési folyamattal kapcsolatos
informadciok cseréje;
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Moédositas 176

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 3 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  a koordindcios csoport munkdjara
vonatkozo informdcidcsere.

Modositas 177

Rendeletre iranyul6 javaslat
26 cikk — 3 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 178

Rendeletre iranyulo javaslat

26 cikk — 3 bekezdés — b b pont (1j)

Moddositas

b)  szemindriumokon vagy
munkaértekezleteken vagy konkrét
szempontokkal kapcsolatos, célzott
fellépésekben valo részvétel;

Modositas

ba) a betegségekkel és azok kezelésével,
valamint az egészségiigyi technologiak
tényleges felhasznalasdaval kapcsolatos
valodi tapasztalatokhoz valo hozzdférés
elosegitése annak érdekében, hogy
érthetobb legyen az érdekelt felek dltal az
értékelo folyamat soran megszerzett
tudomanyos bizonyitékoknak tulajdonitott
ertek;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

bb) az érdekelt felekkel és az érdekelt
felek kozott folytatott célzottabb és
hatékonyabb kommunikdcio eldsegitése az
érdekelt felek egészségiigyi technologiak
észszerii és bigtonsdagos haszndlatiaban
jatszott szerepének tamogatdsa érdekében;

Moédositas 179

Rendeletre iranyul6 javaslat

26 cikk — 3 bekezdés — b ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

bc) az orvosi kutatasi prioritisok
listajanak osszedllitasa;

Modositas 180

Rendeletre iranyul6 javaslat

26 cikk — 3 bekezdés — b d pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

bd) észrevételek osszegyiijtése a
koordindcios csoport dltal készitett éves
munkaprogramhoz és éves tanulmanyhoz;

Moédositas 181

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 3 bekezdés — 1 a albekezdés (1))
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

A felek érdekeit és alapito
dokumentumait, valamint az éves iilések
és a lehetséges tevékenységek osszegzését
a 27. cikkben foglalt informatikai
platformon kell kozzétenni.

Modositas 182

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
(4) A koordinacids csoport kérésére a (4) A koordinacios csoport kérésére a
Bizottsag meghivja az érdekelt felek Bizottsag meghivja az érdekelt felek
halézata altal megjelolt betegeket €s halézata altal megjelolt betegeket,
klinikai szakértoket, hogy megfigyeldként egészségiigyi szakembereket ¢s klinikai
vegyenek részt a koordinacios csoport szakértoket, hogy megfigyeloként
iilésein. vegyenek részt a koordinacios csoport

ilésein.

Modositas 183

Rendeletre iranyul6 javaslat

27 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) A Bizottsag informatikai platformot (1) A Bizottsag az EUnetHTA kizos
hoz létre és tart fenn, amely az alabbiakra fellépés keretében mar vallalt munka
vonatkoz6 informaciokat tartalmazza: alapjdan informatikai platformot hoz 1étre

¢s tart fenn, amely az aldbbiakra vonatkozd
informaciokat tartalmazza:
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Moédositas 184

Rendeletre iranyulo javaslat

27 cikk — 1 bekezdés — d a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 185

Rendeletre iranyulo javaslat

27 cikk — 1 bekezdés — d b pont (1ij)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 186

Rendeletre iranyulo javaslat

27 cikk — 1 bekezdés — d ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas

da) a koordindcios csoport és
alcsoportjai tagjainak és mds
szakértoknek a listdja, a pénziigyi
érdekeikre vonatkozo nyilatkozattal
egyiitt;

Modositas

db) az osszes olyan informacio,
amelynek kozzététele e rendelet
értelmében kotelezo;

Modositas

dc) a kozos klinikai értékelésrol szolo
végleges jelentések és dsszefoglalo
Jjelentések laikusok szamdra érthetd
formaban az Europai Unio minden
hivatalos nyelvén;
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Moédositas 187

Rendeletre iranyulo javaslat

27 cikk — 1 bekezdés — d d pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 188

Rendeletre iranyul6 javaslat

27 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag megfeleld hozzdférési
szinteket biztosit az informatikai
platformon elérhetd informacidkhoz a
tagallami szervek, az érdekelt felek
hdlozatanak tagjai és a nagykozonség
szamdra.

Moédositas 189

Rendeletre iranyulo javaslat

28 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Végrehajtdasi jelentés

Moddositas

dd) az érdekelt felek halozataban részt
vevo szervezetek listdja;

Modositas
(2) A Bizottsag nyilvanos hozzdférést

biztosit az informatikai platformon elérhetd
informaciokhoz.

Modositas

Az atmeneti iddszakrol szolo értekelo

jelentés
Modositas 190
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Rendeletre iranyul6 javaslat
28 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag legkésobb a 33. cikk (1)
bekezdésében emlitett atmeneti idoszak
végétol szamitott két éven beliil jelentést
készit a kozos klinikai értékelések
hatdlydra vonatkozo rendelkezések
végrehajtasarol, valamint az ebben a
fejezetben emlitett timogatasi keret
miikodésérol.

Moédositas 191

Rendeletre iranyulo javaslat

31 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

31. cikk
A felhatalmazas gyakorldsa

(1) A felhatalmazdason alapulo jogi
aktusok elfogadasdra vonatkozoan a
Bizottsag részére adott felhatalmazas
gyakorlasanak feltételeit ez a cikk

Modositas

A 33. cikkben emlitett &tmeneti id6szak
végén és az e rendeletben szerepld
egészségiigyi technologiak harmonizalt
értékelési rendszerének kotelezo
bevezetését megeldzden a Bizottsag
hatasvizsgalati jelentést készit a mar
bevezetett eljaras egészérol, amely
jelentésnek tobbek kozott értékelnie kell a
betegek uj egészségiigyi technoldgidakhoz
valo hozzdférése és a belso piac miikodése
terén elért haladdst, az innovdcio
mindségeére, példaul a megoldatlan
problémadakat érinté innovativ
gyogyszerekkel kapcsolatos fejlesztésre, az
egészségiigyi rendszerek
fenntarthatosagara gyakorolt hatdst, az
egészségiigyi technologiaértékelés
mindségét és kapacitdasdt nemzeti és
regiondlis szinten, valamint a kK6z0s
klinikai értékelések hatdalydanak és a
tamogatasi keret miikddésének
megfeleloségét.

Moddositas

torolve
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hatdarozza meg.

(2) A17. és 23. cikkben emlitett
felhatalmazason alapulo jogi aktusok
elfogadasanak hatdaskorét... [illessze be e
rendelet hatalyba lépésének datumadat]
kezddodden, hatarozatlan idore a
Bizottsagra kell ruhazni.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a
Tandacs barmikor visszavonhatja a 17. és
23. cikkben emlitett felhatalmazdst. A
visszavondsrol sz0lo hatdarozat
megsziinteti az abban meghatdarozott
felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai
Unio Hivatalos Lapjdaban valo kihirdetését
kovetd napon, vagy a benne megjelolt
késobbi idopontban lép hatalyba. A
hatarozat nem érinti a mar hatdlyban
lévo, felhatalmazdson alapulo jogi
aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazdson alapulo jogi
aktus elfogadasa elott a Bizottsag a
jogalkotds mindségének javitdsdarol szolo,
2016. aprilis 13-i intézménykozi
megallapoddsban foglalt elveknek
megfeleloen konzultdl az egyes
tagallamok altal kijelolt szakértokkel.

(5) A Bizottsdag a felhatalmazdason
alapulo jogi aktus elfogaddsat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti
arrol az Eurdpai Parlamentet és a
Tandcsot.

(6) A17.és 23. cikk értelmében
elfogadott, felhatalmazdson alapulo jogi
aktus csak akkor lép hatalyba, ha az
Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a
Jjogi aktusrol valo értesitését kovetd ket
honapon beliil sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tandcs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett idotartam lejartdt
megelozoen mind az Eurdpai Parlament,
mind a Tandcs arrdl tajékoztatta a
Bizottsagot, hogy nem fog kifogdst emelni.
Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs
kezdeményezésére ez az idotartam két
honappal meghosszabbodik.
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Moédositas 192

Rendeletre iranyulo javaslat

32 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A végrehajtasi és a felhatalmazdson
alapulo jogi aktusok elokészitése

Moédositas 193

Rendeletre iranyul6 javaslat

32 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag — legkésobb e rendelet
alkalmazasanak kezdénapjaig — elfogadja a
11.,16.,17., 22. és 23. cikkekben emlitett
végrehajtasi és felhatalmazason alapulo
jogi aktusokat.

Modositas 194

Rendeletre iranyul6 javaslat

32 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Ezeknek a végrehajtasi és
felhatalmazdson alapulo jogi aktusoknak
az elokészitésekor a Bizottsag figyelembe
veszi a gyogyszerek és az orvostechnikai
eszk6zok agazatanak sajatossagait.

Moddositas

A végrehajtasi jogi aktusok elokészitése

Modositas

(1) A Bizottsag — legkésobb e rendelet
alkalmazasanak kezdonapjaig — elfogadja a
11.,16.,17. és 22. cikkekben emlitett
végrehajtasi jogi aktusokat.

Modositas

(2) Ezeknek a végrehajtasi jogi
aktusoknak az eldkészitésekor a Bizottsag
figyelembe veszi a gyogyszerek és az
orvostechnikai eszk6zok dgazatanak
sajatossagait, és figyelembe veszi az
EUnetHTA egyiittes fellépések keretében
mar elvégzett munkat.

6462/19
MELLEKLET

PGI.2

109



Moédositas 195

Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagéallamok [illessze be a datumot:
3 évvel az alkalmazés kezd6napja utan]-ig
elhalaszthatjak a II. fejezet 1. és 2.
szakaszaban emlitett kozos klinikai
értekelések és kozos tudomanyos
konzultaciok rendszerében valod
részvételiiket.

Moédositas 196

Rendeletre iranyulo javaslat

34 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Az adott tagallam
kozegészségiigyének sziikséges
védelmével 0sszefiiggd okok miatt a
tagallamok az e rendelet III. fejezetében
meghatarozott szabalyoktol eltéré modon
is végezhetnek klinikai értékelést, feltéve
hogy az adott cél elérésének szempontjabol

Moddositas

(1) A tagallamok az 5. cikk (1)
bekezdésének a) és aa) pontjaban emlitett
gyogyszerek esetében ... [illessze be a
datumot: 4 évvel az alkalmazas kezddnapja
utan]-ig, és az 5. cikk (1) bekezdésének b)
pontjaban emlitett orvostechnikai
eszkozok esetében, tovabba az 5. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett in
vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok esetében [illessze be a datumot:
7 évvel az alkalmazas kezddonapja utan]-ig
elhalaszthatjak a II. fejezet 1. és 2.
szakaszaban emlitett k6zos klinikai
értékelések és kozos tudomanyos
konzultacidk rendszerében valo
részvételiiket.

Modositas

(1) Az erendelet 8. cikkének (1a)
bekezdésében megdllapitott okok,
valamint az adott tagallam
kozegészségiigyének sziikséges
védelmével Osszefiiggd okok miatt a
tagallamok az e rendelet III. fejezetében
meghatarozott szabalyoktol eltéré modon
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indokolt, szlikséges és aranyos
intézkedésrdl van szo.

Moédositas 197

Rendeletre iranyulo javaslat

34 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagéllamok értesitik a Bizottsagot
arrol, hogy egyéb modszerek
alkalmazasédval kivannak klinikai értékelést
végezni, és ismertetik ennek indokait.

Moédositas 198

Rendeletre iranyulo javaslat

34 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

is végezhetnek klinikai értékelést, feltéve,
hogy az adott cél elérésének szempontjabol
indokolt, szlikséges és aranyos
intézkedésrdl van szo.

Moddositas

(2) A tagéallamok értesitik a Bizottsagot
és a koordindcios csoportot arrdl, hogy
egyéb modszerek alkalmazdsaval kivannak
klinikai értékelést végezni, és ismertetik
ennek indokait.

Modositas

(2a) A koordindcios csoport értékelheti,
hogy a kérelem megfelel-e az (1)
bekezdésben felsorolt okoknak, és
kovetkeztetéseit benyujthatja a

Bizottsaghoz.
Modositas 199
Rendeletre iranyul6 javaslat
34 cikk — 3 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A Bizottsag a (2) bekezdésben
meghatarozott értesités beérkezésétol
szamitott harom honapon beliil elfogadja
vagy elutasitja a tervezett értékelést,
miutan megvizsgalta, hogy az eleget tesz-e
az (1) bekezdésben emlitett
kovetelményeknek, illetve nem képezi-e az
onkényes megkiilonboztetés vagy a
tagallamok kozotti kereskedelem rejtett
korlatozéasanak eszkozét. Ha a Bizottsag
nem hoz dontést a harom honapos id6szak
leteltéig, akkor a tervezett klinikai
értékelés jovahagyottnak tekintendo.

Modositas

(3) A Bizottsag a (2) bekezdésben
meghatarozott értesités beérkezésétol
szamitott harom honapon beliil elfogadja
vagy elutasitja a tervezett értékelést,
miutan megvizsgalta, hogy az eleget tesz-e
az (1) bekezdésben emlitett
kovetelményeknek, illetve nem képezi-e az
onkényes megkiilonboztetés vagy a
tagallamok kozotti kereskedelem rejtett
korlatozéasanak eszkozét. Ha a Bizottsag
nem hoz dontést a harom honapos idészak
leteltéig, akkor a tervezett klinikai
értékelés jovahagyottnak tekintendd. 4
Bizottsag hatdarozatdt a 27. cikkben
emlitett informatikai platformon kell
kozzétenni.

6462/19
MELLEKLET

PGI.2

112



	Egészségügyi technológiaértékelés ***I
	Az Európai Parlament 2019. február 14-i jogalkotási állásfoglalása az egészségügyi technológiaértékelésről és a 2011/24/EU irányelv módosításáról szóló európai parlamenti és tanácsi rendeletre irányuló javaslatról (COM(2018)0051 – C8-0024/2018 – 2018/...


		2019-03-06T12:07:35+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



