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Dotyczy: Whiosek dotyczgcy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU

EUROPEJSKIEGO | RADY w sprawie oceny technologii medycznych
i zmiany dyrektywy 2011/24/UE

— Wynik pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim
(Strasburg, 11-14 lutego 2019 r.)

L. WPROWADZENIE
Sprawozdawczyni Soledad CABEZON RUIZ (S&D, ES) przedstawita w imieniu Komisji Ochrony

Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnoéci sprawozdanie na temat

wniosku dotyczacego rozporzadzenia.
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II. GLOSOWANIE
Na sesji plenarnej 14 lutego 2019 r. sprawozdanie przyjeto w jednym gltosowaniu.

Zmieniony w ten sposob wniosek Komisji jest rtOwnoznaczny ze stanowiskiem Parlamentu
W pierwszym czytaniu, ktére przedstawiono w jego rezolucji ustawodawczej znajdujacej si¢

w zataczniku do niniejszej noty'.

1 Wersja stanowiska Parlamentu przedstawiona w rezolucji ustawodawczej zawiera oznaczenia

zmian wprowadzonych poprawkami do wniosku Komisji. Tekst dodany do tekstu Komisji
oznaczono pogrubieniem i kursywq. Miejsca, w ktorych tekst usunieto, oznaczono symbolem ,,

I”
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ZALACZNIK
14.2.2019

Ocena technologii medycznych ***1

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 14 lutego 2019 r. w sprawie
wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny
technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (COM(2018)0051 — C8-0024/2018 —
2018/0018(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2018)0051),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 1 art. 114 oraz art. 168 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, zgodnie z ktorymi wniosek zostat przedstawiony Parlamentowi przez Komisje
(C8-0024/2018),

— uwzgledniajac opini¢ Komisji Prawnej w sprawie proponowanej podstawy prawne;j,
— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

— uwzgledniajac uzasadnione opinie przedstawione - na mocy protokotu nr 2 w sprawie
stosowania zasad pomocniczosci 1 proporcjonalnosci - przez Izbe Poselskg Republiki
Czeskiej, Bundestag, Senat Francji oraz Sejm RP, w ktérych stwierdzono, ze projekt aktu
ustawodawczego nie jest zgodny z zasadg pomocniczosci,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 23 maja
2018 r.2

— uwzgledniajac art. 59 1 39 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opinie Komisji Przemystu, Badan Naukowych i
Energii oraz Komisji Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentow (A8-0289/2018),

1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu®;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

3.  zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i
Komisji oraz parlamentom narodowym.

2 Dz.U. C 283 z10.8.2018, s. 28.

3 Niniejsze stanowisko odpowiada poprawkom przyjetym dnia 3 pazdziernika 2018 r. (Teksty
przyjete, P8 TA-PROV(2018)0369).
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Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Umocowanie 1

Tekst proponowany przez Komisje

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego
art. 114,

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) Rozwoj technologii medycznych jest
jednym z istotnych czynnikow
napedzajgcych wzrost gospodarczy i
innowacyjnos¢ w Unii. Jego udzial w
ogolnym rynku wydatkéw na opieke
zdrowotng stanowi 10 % produktu
krajowego brutto UE. Do technologii
medycznych zaliczajg si¢ produkty
lecznicze, wyroby medyczne 1 procedury
medyczne, a takze $rodki stosowane w celu
zapobiegania chorobom oraz ich
diagnozowania lub leczenia.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1 a (nowy)

Poprawka

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego
art. 114 i art. 168 ust. 4,

Poprawka

(1) Rozwoj technologii medycznych jest
kluczem do osiggniecia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia, jaki musi
gwarantowad polityka zdrowotna, z
korzyscig dla wszystkich obywateli.
Technologie medyczne stanowiq
innowacyjny sektor gospodarki, ktorego
udziatl w og6lnym rynku wydatkéw na
opieke zdrowotng stanowi 10 % produktu
krajowego brutto UE. Do technologii
medycznych zaliczajg si¢ produkty
lecznicze, wyroby medyczne i1 procedury
medyczne, a takze srodki stosowane w celu
zapobiegania chorobom oraz ich
diagnozowania lub leczenia.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(la) W roku 2014 wydatki na leki
wyniosly 1,41 % PKB i stanowily 17,1 %
tgcznych wydatkow na ochrong zdrowia,
co oznacza istotny udzial w tej kategorii.
Wydatki na ochrone zdrowia w Unii
stanowiq 10 % PKB, tj. 1,3 bln EUR
rocznie, 7 czego 220 mld EUR stanowig
wydatki na produkty farmaceutyczne, a
110 mld EUR — wydatki na wyroby
medyczne.

Poprawka

(1b) W konkluzjach Rady 7 dnia 16
czerwca 2016 r. oraz w rezolucji
Parlamentu Europejskiego 7 dnia 2 marca
2017 r. w sprawie w sprawie unijnych
moZzliwosci zwigkszenia dostepu do
lekow!® podkreslono, ;e w Unii istnieje
wiele barier dla dostepu do lekow i
innowacyjnych technologii, przy czym
glownymi barierami sq brak nowych
sposobow leczenia pewnych chorob oraz
wysokie ceny lekow, ktore niejednokrotnie
nie posiadajq dodatkowej wartosci
terapeutycznej.

1a Dz.U. C 263 7 25.7.2018, s. 4.
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Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisjg

(2)  Ocena technologii medycznych
(HTA) jest procesem opartym na
dowodach, ktory umozliwia wlasciwym

organom ustalenie wzglednej efektywnosci

nowych lub istniejgcych technologii.
Ocena technologii medycznych skupia si¢
w szczegblnosci na wartosci dodane;j
ocenianej technologii medycznej w
porownaniu z innymi nowymi lub
istniejgcymi technologiami.

Poprawka

(Ic) Europejska Agencja Lekow wydaje
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych w oparciu o zasade
bezpieczenstwa i skutecznosci. Zwykle
krajowe agencje oceny technologii
medycznych oceniajg efektywnosé
porownawczq, poniewaz pozwoleniom na
dopuszczenie do obrotu nie towarzyszy
analiza efektywnosci porownawczej.

Poprawka

(2)  Ocena technologii medycznych
(HTA) jest procesem opartym na
dowodach naukowych, ktory umozliwia
wlasciwym organom ustalenie wzglednej
efektywnosci nowych lub istniejacych
technologii. Ocena technologii
medycznych skupia si¢ w szczeg6lnosci na
terapeutycznej wartos$ci dodanej oceniane;j
technologii medycznej w poréwnaniu z
innymi nowymi lub istniejagcymi
technologiami.
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Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Poprawka

(2a) Jak stwierdzila Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO) podczas 67.
Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia, ktore
odbylo sie w maju 2014 r., ocena
technologii medycznych musi stanowié
narzedzie wspierajgce powszechny dostep
do opieki zdrowotnej.

Poprawka

(2b) Ocena technologii medycznych
powinna odgrywad istotng rolg w
promowaniu innowacji zapewniajgcych
lepsze efekty dla pacjentow i
spoleczenstwa w ujeciu ogolnym, a takze
stanowi niezbedne narzedzie na rzecg
zagwarantowania odpowiedniego
wprowadzenia i stosowania technologii
medycznych.
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Tekst proponowany przez Komisje

(3) HTA obejmuje zaréwno kliniczne jak
1 niekliniczne aspekty ocenianej
technologii medycznej. W ramach
finansowanych przez UE wsp6lnych
dzialan w dziedzinie HTA (wspolne
dziatania EUnetHTA) okreslono dziewigc
domen, ktore stuzg za punkt odniesienia
przy ocenie technologii medycznych.
Cztery z tych dziewieciu domen to domeny
kliniczne, a pig¢ — niekliniczne. Cztery
kliniczne domeny oceny dotycza
okreslenia problemu zdrowotnego i
obecnej technologii oraz zbadania
charakterystyki technicznej ocenianej
technologii, jej wzglednego
bezpieczenstwa oraz wzglednej
efektywnosci klinicznej. Pig¢ domen oceny
nieklinicznej dotyczy finansowej i
ekonomicznej oceny danej technologii, a
takze aspektow etycznych,
organizacyjnych, spotecznych i prawnych.
Domeny kliniczne nadaja si¢ zatem
bardziej do objgcia wspdlng oceng na
szczeblu UE ze wzgledu na ich podstawe,
jaka sg dowody naukowe, natomiast ocena
domen nieklinicznych wydaje si¢ by¢
bardziej powigzana z kontekstem i
podejsciem krajowym oraz regionalnym.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(3) HTA obejmuje zaréwno kliniczne jak
1 niekliniczne aspekty ocenianej
technologii medycznej. W ramach
finansowanych przez UE wsp6lnych
dziatan w dziedzinie HTA (wspolne
dziatania EUnetHTA) okreslono dziewigc
domen, ktore stuzg za punkt odniesienia
przy ocenie technologii medycznych. Z
tych dziewieciu domen (sktadajgcych sie
na HTA Core Model) cztery to domeny
kliniczne, a pi¢¢ — niekliniczne. Cztery
kliniczne domeny oceny dotycza
okreslenia problemu zdrowotnego i
obecnej technologii oraz zbadania
charakterystyki technicznej ocenianej
technologii, jej wzglednego
bezpieczenstwa oraz wzglednej
efektywnosci klinicznej. Pig¢ domen oceny
nieklinicznej dotyczy finansowej i
ekonomicznej oceny danej technologii, a
takze aspektéw etycznych,
organizacyjnych, spotecznych i prawnych.
Domeny kliniczne nadajg si¢ zatem
bardziej do objecia wspolna oceng na
szczeblu UE ze wzgledu na ich podstawe,
jaka sa dowody naukowe, natomiast ocena
domen nieklinicznych wydaje si¢ by¢
bardziej powiazana z kontekstem i
podejsciem krajowym oraz regionalnym.

Poprawka

(3a) Pracownicy stuiby zdrowia, pacjenci
i instytucje zdrowia publicznego muszq
wiedziel, czy nowa technologia medyczna
stanowi ulepszenie istniejgcych
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Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4)  Wyniki ocen technologii
medycznych sq wykorzystywane jako
element pomagajgcy w podejmowaniu
decyzji dotyczgcych przydziatu srodkow
budzetowych w dziedzinie zdrowia, na
przyklad przy ustalaniu cen lub poziomu
refundacji technologii medycznych. HTA
moze zatem pomoc panstwom
cztonkowskim w tworzeniu 1
utrzymywaniu stabilnych systemoéw opieki
zdrowotnej oraz pobudzaniu
innowacyjnosci, ktora przynosi wigksze
korzysci pacjentom.

technologii medycznych pod wzgledem
korzysci i ryzyka, czy tei nie. W zwigzku
tym wspolne oceny kliniczne majq na celu
okreslenie terapeutycznej wartosci
dodanej nowych lub istniejgcych
technologii medycznych w poréwnaniu 7
innymi nowymi lub istniejgcymi
technologiami medycznymi poprzez
przeprowadzenie oceny porownawczej w
oparciu o proby porownawcze 7 aktualnie
najlepszym sprawdzonym sposobem
leczenia (,,standardowym sposobem
leczenia”) lub 7 obecnie najbardziej
powszechnym sposobem leczenia, jeZeli
nie istnieje standardowy sposob leczenia.

Poprawka

(4) HTA jest wainym narzedziem
stuzgcym promowaniu innowacji wysokiej
Jjakosci, ukierunkowywaniu badan
naukowych na niezaspokojone potrzeby
diagnostyczne, terapeutyczne lub
proceduralne w systemach opieki
zdrowotnej, a takze okreslaniu priorytetow
klinicznych i spolecznych. HTA moZe
rowniez przyczynic sie do ulepszenia
dowodow naukowych wykorzystywanych
do podejmowania decyzji klinicznych,
zwiekszenia efektywnosci wykorzystania
zasobow, nadania bardziej
zrownowazonego charakteru systemom
opieki zdrowotnej, poprawy dostepu
pacjentow do tych technologii
medycznych, a takZe podniesienia
konkurencyjnosci sektora poprzez
zwigkszenie przewidywalnosci i
prowadzenie bardziej efektywnych badan.
Panstwa czlonkowskie wykorzystujg
wyniki ocen technologii medycznych w
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celu zwiekszania liczby dowodow
naukowych, na ktérych opierajq si¢
decyzje o wprowadzeniu technologii
medycznych do ich systemow, czyli w celu
wspomagania decyzji w zakresie
przydzielania zasobow. HTA moze zatem
pomoc panstwom czlonkowskim w
tworzeniu i utrzymywaniu stabilnych
systemow opieki zdrowotnej oraz
pobudzaniu innowacyjnosci, ktéra przynosi
wieksze korzysci pacjentom.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(4a) Wspolpraca w obszarze technologii
medycznych moZze miec rowniez znaczenie
na wszystkich etapach opracowywania
technologii medycznej: na wezesnym
etapie rozwoju poprzez analize sytuacji
(horizon scanning) w celu identyfikacji
technologii, ktore bedq mialy istotny
wplyw; na wezesnych etapach dialogu i
doradztwa naukowego; w zakresie
lepszego projektowania badan, aby
zapewnic¢ wigkszq efektywnos¢ badawczq;
oraz na glownych etapach ogolnej oceny
juz po opracowaniu danej technologii.
Ponadto ocena technologii medycznych
moze stanowié pomocne narzedzie
podczas podejmowania decyzji w sprawie
zaprzestania inwestycji w przypadku, gdy
dana technologia staje si¢ przestarzata i
nieodpowiednia w porownaniu 7 lepszymi
dostepnymi alternatywami. Zaciesnienie
wspolpracy miedzy panstwami
czlonkowskimi w dziedzinie HTA powinno
rownieZ pomoc w doskonaleniu i
harmonizacji standardow opieki, a takze
diagnostyki i praktyk dotyczgcych badan
przesiewowych noworodkow w calej Unii.
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Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Poprawka

(4b) Wspolpraca w dziedzinie oceny
technologii medycznych moze wykraczaé
poza produkty farmaceutyczne i wyroby
medyczne. MoZe rowniez obejmowac takie
dziatania jak diagnostyka uzupetniajgca w
leczeniu, zabiegi chirurgiczne,
profilaktyka oraz programy badan
przesiewowych i programy zwiqzane z
promocjqg zdrowia, narzedzia
teleinformatyczne (ICT) oraz systemy
organizacji opieki zdrowotnej lub procesy
opieki zintegrowanej. Do oceny
groznicowanych technologii, w zaleinosci
od ich charakterystyki, majq zastosowanie
groznicowane wymogi, dlatego w
dziedzinie oceny technologii medycznych
konieczne jest przyjecie spdjnego
podejscia, odpowiedniego do ich
roznorodnosci. Ponadto w okreslonych
obszarach, takich jak metody leczenia
chorob rzadkich, produkty lecznicze
stosowane w pediatrii, medycyna
precyzyjna lub terapie zaawansowane,
wartos¢ dodana unijnej wspolpracy moze
byé jeszcze wieksza.
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Tekst proponowany przez Komisje

(5) Prowadzenie rownolegtych ocen
przez rdzne panstwa cztonkowskie i
rozbiezno$ci pomi¢dzy krajowymi
przepisami ustawowymi, wykonawczymi i
administracyjnymi w zakresie procesow i
metodyk oceny moga spowodowac, ze
podmioty opracowujace technologie
medyczne stang przed koniecznos$cia
spetnienia wielu réznych wymogoéw
dotyczacych przedktadania danych o
roznigcej si¢ od siebie tresci. MoZe to
rownieZ prowadzic¢ do powielania dzialan i
otrzymywania rozbieinych wynikow, co
zwieksza obcigZenie finansowe i
administracyjne, a tym samym hamuje
swobodny przeplyw danych technologii
medycznych i zakléca funkcjonowanie
rynku wewnetrznego.

Poprawka

(5) Prowadzenie rownolegtych ocen
przez rdzne panstwa cztonkowskie i
rozbiezno$ci pomi¢dzy krajowymi
przepisami ustawowymi, wykonawczymi i
administracyjnymi w zakresie procesow i
metodyk oceny moga spowodowac, ze
podmioty opracowujace technologie
medyczne stang przed koniecznos$cia
spetnienia powielajgcych si¢ wymogow
dotyczacych przedktadania danych, ktore
mogq zwigkszaé obcigZenie finansowe i
administracyjne, a tym samym hamowaé
swobodny przeplyw danych technologii
medycznych i zaklocaé funkcjonowanie
rynku wewnetrznego. W niektorych
uzasadnionych przypadkach, w ktorych
konieczne jest uwzglednienie szczegolnych
cech krajowych i regionalnych systemow
opieki zdrowotnej oraz priorytetow, moze
by¢ konieczne przeprowadzenie
uzupeltniajqcej oceny dotyczqcej pewnych
aspektow. Jednakze oceny, ktore nie majg
istotnego znaczenia dla decyzji w
niektorych panstwach cztonkowskich,
mogq prowadzi¢ do opoinienia wdraZania
innowacyjnych technologii, a w efekcie do
opoznienia dostegpu pacjentow do
korzystnych, innowacyjnych metod
leczenia.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(6) Panstwa cztonkowskie (6) Panstwa cztonkowskie

przeprowadzajg wprawdzie wspolne oceny przeprowadzily wspolne oceny w ramach
6462/19 lo/AP/gt 12
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w ramach wspoHinansowanych przez UE
wspolnych dziatan, jednak praca ta jest
nieefektywna, gdy? polega na wspolpracy
formie poszczegolnych projektow, a nie na
trwalym modelu wspolpracy. Panstwa
czlonkowskie w bardzo niewielkim
stopniu wykorzystujg wyniki wspolnych
prac, w tym wspolne oceny kliniczne, co
oznacza, ze nie zostal zlikwidowany
problem powielania ocen tych samych
technologii medycznych przez organy i
instytucje ds. HTA w roZnych panstwach
cztonkowskich w tych samych lub
podobnych ramach czasowych.

wspotfinansowanych przez UE wspolnych
dziatan. Oceny te odbywaly si¢ w trzech
etapach, zgodnie 7 art. 15 dyrektywy
2011/24/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady'®, za posrednictwem trzech
wspolnych dziatan o okreslonych celach i
budzecie: EUnetHTA 1, w latach 2010—
2012 (6 min EUR); EUnetHTA 2, w
latach 2012-2015 (9,5 min EUR); oraz
EUnetHTA 3, od czerwca 2016 r. 7 datg
zakonczenia w 2020 r. (20 mln EUR). Z
uwagi na czas trwania tych dzialan oraz
celowos¢ zapewnienia ich cigglosci
niniejsze rozporzqdzenie ustanawia
bardziej trwaly sposob kontynuacji
wspolnych ocen. Glownymi
dotychczasowymi efektami wspolpracy sq:
model oceny ,,HHTA Core Model”, ktory
wyznacza ramy dla sprawozdan 7 HTA;
baza danych umoZliwiajgca wymiane
informacji na temat planowanych,
realizowanych lub niedawno
opublikowanych projektow
przeprowadzonych przez poszczegolne
agencje (baza danych POP); baza danych
i wiedzy na potrzeby przechowywania
informacji oraz w zakresie stanu oceny
obiecujqcych technologii lub wnioskow o
wykonanie dodatkowych badan
zglaszanych w ramach HTA; oraz zestaw
wytycznych metodologicznych 1 narzedzi
wspierajgcych dla agencji HTA, w tym
wytycznych dotyczgcych dostosowania
sprawozdan 7 jednego kraju do drugiego.

Ia Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2011/24/UE 7 dnia 9 marca 2011 r.
w sprawie stosowania praw pacjentow w
transgranicznej opiece zdrowotnej

(Dz.U. L 88 74.4.2011, s. 45).

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 6 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisjg

(7)  Rada w konkluzjach z grudnia 2014
r.8 uznata kluczows role oceny technologii
medycznych i wezwata Komisje do
kontynuowania wspierania wspOtpracy w
sposOb zrownowazony.

Poprawka

(6a) Jednakie praca w ramach tych
wspolnych dziatan byla nieefektywna,
gdyz polegala na wspolpracy w realizacji
poszczegolnych projektow, a nie na
trwalym modelu wspélpracy. Panstwa
czltonkowskie w bardzo niewielkim stopniu
wykorzystujg wyniki wspolnych prac, w
tym wspdlne oceny kliniczne, co oznacza,
Ze nie zostal zlikwidowany problem
powielania ocen tych samych technologii
medycznych przez organy i instytucje ds.
HTA w roinych panstwach czlonkowskich
w tych samych lub podobnych ramach
czasowych.

Poprawka

(7) W konkluzjach z grudnia 2014 r. w
sprawie innowacji dla dobra pacjentow®
Rada stwierdzila, e ocena technologii
medycznych petni kluczowa rol¢ jako
narzedzie polityki zdrowotnej majgce
pomoc w dokonywaniu zrownowazonych i
sprawiedliwych wyborow opartych na
dowodach w dziedzinie opieki zdrowotnej i
technologii medycznych, z korzyscig dla
pacjentow. Rada wezwala rownie?
Komisje do dalszego wspierania
wspoOtpracy w sposob zrownowazony i
zaapelowata o poglebienie wspolpracy w
zakresie oceny technologii medycznych
miedzy panstwami czlonkowskimi oraz o
przeanalizowanie moZliwosci wspolpracy
w zakresie wymiany informacji miedzy
odpowiednimi organami. Ponadto w
konkluzjach z grudnia 2015 r. w sprawie
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$Dz.U. C43826.12.2014, s. 12.

medycyny spersonalizowanej dla
pacjentow Rada zachecila panstwa
czltonkowskie i Komisje do wzmocnienia
metod oceny technologii medycznych
majqcych zastosowanie do medycyny
spersonalizowanej, a w konkluzjach 7
czerwca 2016 r. w sprawie wzmocnienia
rownowagi w systemach
farmaceutycznych w Unii Europejskiej i
jej panstwach czlonkowskich ponownie
potwierdzita, e panstwa czlonkowskie
dostrzegajq wyraing wartos¢ dodang
wspolpracy w zakresie HTA. Z kolei we
wspolnym sprawozdaniu DG ds.
Gospodarczych i Finansowych Komisji
Europejskiej i Komitetu Polityki
Gospodarczej z paidziernika 2016 r.
zaapelowano o poglebienie wspolpracy
europejskiej w zakresie HTA.

$Dz.U. C 43826.12.2014, 5. 12.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) Parlament Europejski w rezolucji z
dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych
mozliwosci zwigkszenia dostepu do lekow
wezwal Komisje, aby tak szybko jak to
mozliwe przedstawita wniosek
ustawodawczy w sprawie europejskiego
systemu oceny technologii medycznych
oraz aby ustanowita zharmonizowane 1
przejrzyste kryteria oceny technologii
medycznych w celu oceny terapeutycznej
warto$ci dodanej lekow.

9

Poprawka

(8) Parlament Europejski w rezolucji z
dnia 2 marca 2017 r.9 w sprawie unijnych
mozliwosci zwigkszenia dostepu do lekow
wezwal Komisje, aby tak szybko jak to
mozliwe przedstawila wniosek
ustawodawczy w sprawie europejskiego
systemu oceny technologii medycznych
oraz aby ustanowita zharmonizowane 1
przejrzyste kryteria oceny technologii
medycznych w celu oceny terapeutycznej
wartosci dodanej i wzglednej efektywnosci
technologii medycznych w odniesieniu do
najlepszych mozliwych alternatyw przy
uwzglednieniu poziomu innowacji i
korzysci dla pacjentow.
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? Rezolucja Parlamentu Europejskiego z
dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych
mozliwosci zwigkszenia dostepu do lekow
—2016/2057(INT).

? Rezolucja Parlamentu Europejskiego z
dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych
mozliwosci zwickszenia dostepu do lekow
—2016/2057(INT).

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10) Aby zapewnic¢ lepsze
funkcjonowanie rynku wewnetrznego i
przyczyniac¢ si¢ do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego,
konieczne jest zblizenie przepisow
dotyczacych przeprowadzania ocen
klinicznych na szczeblu krajowym 1 ocen
klinicznych niektorych technologii
medycznych na szczeblu UE, a takze
wspierania dotychczasowej dobrowolne;j
wspolpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi w odniesieniu do pewnych
aspektow HTA.

Poprawka 20

Poprawka

(10) Aby zapewni¢ lepsze
funkcjonowanie rynku wewnetrznego i
przyczynia¢ si¢ do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego,
konieczne jest zblizenie przepisow
dotyczacych przeprowadzania ocen
klinicznych na szczeblu krajowym i ocen
klinicznych niektorych technologii
medycznych na szczeblu UE, a takze
wspierania dotychczasowej dobrowolnej
wspotpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi w odniesieniu do pewnych
aspektow HTA. Wspomniane zblizenie
przepisow powinno zagwarantowacé
standardy najwyzszej jakosci i by¢
dostosowane do najlepszych dostepnych
praktyk. Nie powinno ono zachecac do
zastosowania najnizszego wspolnego
mianownika ani zmuszad instytucji ds.
HTA, ktore posiadajq wigkszg wiedze
Jachowgq i stosujg wyZisze standardy, do
akceptacji nizszych wymogow. Powinno
ono raczej prowadzic¢ do zwigkszenia
potencjatu i jakosci HTA na szczeblu
krajowym i regionalnym.

6462/19
ZALACZNIK

PGI.2

lo/AP/gt

PL

16



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11) Zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)
panstwa czlonkowskie pozostaja
odpowiedzialne za organizacje i
$wiadczenie opieki zdrowotnej. W zwigzku
z tym wlasciwe jest ograniczenie zakresu
przepiséw unijnych do tych aspektow
HTA, ktore odnoszg si¢ do klinicznej
oceny technologii medycznej, a w
szezegolnosci zagwarantowanie, by
wnioski z oceny ograniczaly si¢ do ustalen
dotyczgcych porownawczej efektywnosci
danej technologii. Wyniki takich ocen nie
powinny zatem mie¢ wptywu na zakres
uznania panstw czlonkowskich w
odniesieniu do pdzniejszych decyzji w
sprawie ustalania cen i refundacji, tacznie z
okresleniem kryteriéw dla ustalania cen i
refundacji, ktore moga zaleze¢ od
uwarunkowan zaréwno klinicznych jak 1
nieklinicznych i ktore pozostaja wytacznie
w zakresie kompetencji krajowych. Aby
zapewnic szerokie stosowanie
gharmonizowanych przepisow
dotyczgcych aspektow klinicznych HTA i
umozliwic¢ lgczenie wiedzy eksperckiej
oraz zasobow miedzy instytucjami ds.

Poprawka

(11) Zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)
panstwa czlonkowskie pozostaja
odpowiedzialne za organizacj¢ i
Swiadczenie opieki zdrowotnej. W zwigzku
z tym wlasciwe jest ograniczenie zakresu
przepiséw unijnych do tych aspektéw
HTA, ktore odnoszg si¢ do klinicznej
oceny technologii medyczne;.
Przewidziana w niniejszym
rozporzqdzeniu wspolna ocena kliniczna
stanowi naukowq analize wzglednych
efektow technologii medycznej w
kontekscie wynikow w zakresie
efektywnosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci, tgcznie zwanych wynikami
klinicznymi, ktore to efekty sq oceniane w
odniesieniu do wskaZnikow
porownawczych uznawanych obecnie za
odpowiednie oraz w odniesieniu do
wybranych grup lub podgrup pacjentow, z
uwzglednieniem kryteriow HTA Core
Model. Obejmuje to uwzglednienie
stopnia pewnosci w odniesieniu do
wzglednych efektow w oparciu o dostgpne
dowody. Wyniki takich wspdlnych ocen
klinicznych nie powinny zatem miec¢
wplywu na zakres uznania panstw
cztonkowskich w odniesieniu do
pozniejszych decyzji w sprawie ustalania
cen 1 refundacji, lacznie z okre§leniem
kryteriow dla ustalania cen 1 refundacji,
ktére mogg zaleze¢ od uwarunkowan
zaréwno klinicznych jak 1 nieklinicznych 1
ktore pozostaja wylacznie w zakresie
kompetencji krajowych. W zwigzku 7
powyiszym krajowa ocena
przeprowadzana przez poszczegolne
panstwa czlonkowskie nie wchodzi w
zakres niniejszego rozporzqdzenia.
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Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Aby zapewni¢ szerokie stosowanie
zharmonizowanych przepiséw dotyczacych
aspektow klinicznych HTA i umozliwié¢
taczenie wiedzy eksperckiej oraz zasobow
miegdzy instytucjami ds. HTA, nalezy
wymagac przeprowadzania wspolnych
ocen klinicznych w odniesieniu do
wszystkich produktéw leczniczych
podlegajacych centralnej procedurze
wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przewidzianej w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady?’, ktore zawierajg
nowa substancje¢ czynng, oraz w przypadku
gdy te produkty lecznicze sg nastgpnie
dopuszczone dla nowego wskazania
leczniczego. Wspdlne oceny kliniczne
powinny by¢ rdwniez przeprowadzane w
odniesieniu do niektorych wyroboéw
medycznych w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2017/745'2, ktére sq w najwyzszej klasie
ryzyka i dla ktorych odpowiednie panele
ekspertow przedstawily swoje opinie lub
uwagi. Wyroby medyczne powinny byé
wybierane do wspdlnej oceny klinicznej w
oparciu o okreslone kryteria.

! Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
s. 1).

Poprawka

(12) Aby zapewni¢ szerokie stosowanie
zharmonizowanych przepiséw dotyczacych
aspektow klinicznych HTA, wesprzeé
wspolprace miedzy panstwami
czltonkowskimi w tym zakresie oraz
umozliwié¢ taczenie wiedzy eksperckiej
oraz zasobow miedzy instytucjami ds.
HTA, a tym samym ograniczyé
marnotrawstwo i nieefektywnosé¢ w opiece
zdrowotnej, nalezy wymagaé
przeprowadzania wspolnych ocen
klinicznych w odniesieniu do wszystkich
produktow leczniczych podlegajacych
centralnej procedurze wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu
przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady!!, ktore zawieraja nowa substancje
czynng, oraz w przypadku gdy te produkty
lecznicze sg nastgpnie dopuszczone dla
nowego wskazania leczniczego. Wspolne
oceny kliniczne powinny by¢ rowniez
przeprowadzane w odniesieniu do
niektorych wyrobow medycznych w
rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745'2,
Iwaiywszy na potrzebe uzyskania wigkszej
liczby dowodow klinicznych dotyczgcych
wszystkich tych nowych technologii
medycznych.

! Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
s. 1).
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12 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z
5.5.2017,s. 1).

12 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z
5.5.2017,s. 1).

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W celu zapewnienia doktadnosci i
aktualnosci wspolnych ocen klinicznych
technologii medycznych nalezy okresli¢
warunki dotyczqce aktualizacji ocen, w
szczegolnosci gdy dodatkowe dane
dostgpne po poczatkowej ocenie moga
zwiekszy¢ doktadnosé oceny.

Poprawka

(13) W celu zadbania o to, aby wspdlne
oceny kliniczne technologii medycznych
byly doktadne i aktualne, odznaczaly si¢
wysokq jakosciqg oraz byly zawsze oparte
na najlepszych dostgpnych w danym
momencie dowodach naukowych, nalezy
okresli¢ elastyczng i uregulowang
procedure aktualizacji ocen, w
szczegolnosci w przypadku, gdy po
poczatkowej ocenie pojawiq si¢ nowe
dowody lub dodatkowe dane, ktore moga
zwiekszy¢ ilos¢ dowodow naukowych, a
tym samym jakos¢ oceny.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(14) Nalezy ustanowi¢ grupe
koordynacyjng ztozong z przedstawicieli

(14) Nalezy ustanowi¢ grupe
koordynacyjng ztozong z przedstawicieli
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organdw 1 instytucji do spraw oceny
technologii medycznych z panstw
cztonkowskich, ktora bedzie
odpowiedzialna za nadzorowanie
przeprowadzania wspdlnych ocen
klinicznych 1 innych wspdélnych prac.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) W celu zapewnienia, by wspdlne
oceny kliniczne i konsultacje naukowe
odbywaty si¢ pod kierownictwem panstw
cztonkowskich, panstwa cztonkowskie
powinny wyznaczy¢ krajowe organy i
instytucje ds. HTA, ktore beda pomaga¢ w
procesie podejmowania decyzji jako
czltonkowie grupy koordynacyjnej.
Wyznaczone organy i instytucje powinny
zapewnic reprezentacj¢ w grupie
koordynacyjnej i techniczng wiedz¢
ekspercka w jej podgrupach na
odpowiednio wysokim poziomie, z
uwzglednieniem potrzeby zapewnienia
wiedzy eksperckiej w dziedzinie HTA w
odniesieniu do produktow leczniczych 1
wyrobow medycznych.

organdw 1 instytucji do spraw oceny
technologii medycznych z panstw
cztonkowskich, ktora bedzie
odpowiedzialna za nadzorowanie
przeprowadzania wspolnych ocen
klinicznych 1 innych wspdlnych prac
wchodzqcych w zakres niniejszego
rozporzgdzenia oraz bedzie posiadaé
udokumentowang wiedze fachowg w tej
dziedzinie.

Poprawka

(15) W celu zapewnienia, by wspdlne
oceny kliniczne i konsultacje naukowe
odbywaty si¢ pod kierownictwem panstw
cztonkowskich, panstwa cztonkowskie
powinny wyznaczy¢ krajowe lub
regionalne organy i instytucje ds. HTA,
ktére — jako cztonkowie grupy
koordynacyjnej — beda pomagaé w
procesie podejmowania decyzji
dotyczqcych przeprowadzania takich ocen.
Wyznaczone organy 1 instytucje powinny
zapewnic¢ reprezentacj¢ w grupie
koordynacyjnej i techniczng wiedzg
ekspercka w jej podgrupach na
odpowiednio wysokim poziomie, z
uwzglednieniem moZliwosci zapewnienia
wiedzy eksperckiej w dziedzinie HTA w
odniesieniu do produktow leczniczych 1
wyrobow medycznych. Struktura
organizacyjna powinna uwzgledniaé
szczegolne uprawnienia podgrup
prowadzgcych wspolne oceny kliniczne i
wspdlne konsultacje naukowe. NaleZy
unikac wszelkich konfliktow interesow.
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Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(15a) Przejrzystosé i jawnosé tego procesu
ma zasadnicze znaczenie. Wszystkie dane
kliniczne bedgce przedmiotem oceny
powinny zatem byé w najwyiszym stopniu
przejrzyste i jawne w celu zbudowania
zaufania do systemu. W przypadku
istnienia danych poufnych ze wzgledow
handlowych poufnos¢ musi byé
precyzyjnie zdefiniowana i uzasadniona, a
poufne dane muszq zostaé odpowiednio
wydzielone i by¢ naleZycie chronione.

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje

(16) Aby zharmonizowane procedury
prowadzity do realizacji celu dotyczacego
rynku wewnetrznego, panstwa
cztonkowskie powinny by¢ zobowigzane
do pelnego uwzgledniania wynikow
wspolnych ocen klinicznych i
niepowtarzania tych ocen. Przestrzeganie
tego obowigzku nie uniemozliwia
panstwom cztonkowskim przeprowadzania
nieklinicznych ocen tej samej technologii
medycznej ani wyciggania wnioskéw co do
warto$ci dodanej takiej technologii w
ramach krajowego procesu oceny, ktory
moze obejmowac zaréwno kliniczne jak i
niekliniczne dane 1 kryteria. Nie
uniemozliwia to rowniez panstwom
cztonkowskim sformutowania wlasnych

Poprawka

(16) Aby zharmonizowane procedury
prowadzity do realizacji celu dotyczacego
rynku wewnetrznego oraz osiggnely swoj
cel, jakim jest zwigkszenie innowacji i
poprawa jakosci dowodow klinicznych,
panstwa czlonkowskie powinny
uwzgledniacé wyniki wspolnych ocen
klinicznych i nie powinny ich powtarzad.
Zgodnie 7 potrzebami krajowymi panstwa
czlonkowskie powinny mieé prawo do
uzupetnienia wspolnych ocen klinicznych
dodatkowymi dowodami i analizami
klinicznymi w celu uwzglednienia roznic
w zakresie komparatorow lub
szczegolnego kontekstu krajowego danego
sposobu leczenia. Takie uzupelniajgce
oceny kliniczne powinny by¢ nalezycie
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zalecen lub decyzji w sprawie ustalania cen
lub zwrotu kosztow.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 16 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

uzasadnione i proporcjonalne oraz
powinny zostac¢ zgloszone Komisji i grupie
koordynacyjnej. Ponadto przestrzeganie
tego obowigzku nie uniemozliwia
panstwom cztonkowskim przeprowadzania
nieklinicznych ocen tej samej technologii
medycznej ani wyciggania wnioskoéw co do
klinicznej wartosci dodanej takiej
technologii w ramach krajowego procesu
oceny, ktéry moze obejmowaé zard6wno
kliniczne jak i niekliniczne dane i kryteria
szczegolne dla danego panstwa
czltonkowskiego na szczeblu krajowym lub
regionalnym. Nie uniemozliwia to rOwniez
panstwom cztonkowskim sformutowania
wiasnych zalecen lub decyzji w sprawie
ustalania cen lub zwrotu kosztow.

Poprawka

(16a) Aby ocena kliniczna mogta byé
wykorzystana do celow krajowych decyzji
dotyczgcych refundacji, powinna w
idealnym przypadku dotyczyé grup
ludnosci, dla ktorych dany lek bytby
refundowany w danym panstwie
czlonkowskim.
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Tekst proponowany przez Komisje

(17) Ramy czasowe dla wspolnych ocen

klinicznych produktow leczniczych

powinny by¢é w miare mozliwosci ustalane

poprzez odniesienie do ram czasowych
dotyczgcych zakonczenia centralnej
procedury wydawania pozwolen na

dopuszczenie do obrotu przewidzianej w
rozporzgdzeniu (WE) nr 726/2004. Taka
koordynacja powinna zapewnié, by oceny

kliniczne mogly skutecznie utatwiaé
dostep do rynku i przyczyniad sig¢ do

dostgpnosci innowacyjnych technologii

dla pacjentow bez zbednych opdinien.
Zasadniczo proces ten powinien
zakonczy¢ si¢ w momencie publikacji

decyzji Komisji przyznajgcej pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 17 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Poprawka

skresla sie

Poprawka

(17a) W przypadku sierocych produktow
leczniczych wspolne konsultacje naukowe
muszq zapewniaé, aby nowe podejscie nie
skutkowalo zbedng 7wlokg w ocenie
sierocych produktow leczniczych w
stosunku do bieZgcej sytuacji, oraz
uwzgledniaé pragmatyczne podejscie
przyjete w ramach EUnetHTA.
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Tekst proponowany przez Komisje

(18) Przy ustalaniu harmonogramu
wspolnych ocen klinicznych wyrobow
medycznych nalezy wzia¢ pod uwage
bardzo zdecentralizowang sciezke dostepu
do rynku dla tych wyrobow i dostgpnosé
odpowiednich dowodow wymaganych do
przeprowadzenia wspolnej oceny
klinicznej. PoniewaZ wymagane dowody
mogq sta¢ sie dostegpne dopiero po
wprowadzeniu wyrobu medycznego do
obrotu oraz w celu umozliwienia wyboru
wyrobow medycznych do wspdlnej oceny
klinicznej w odpowiednim czasie, nalezy
umozliwié przeprowadzanie ocen takich
wyrobow po ich wejsciu na rynek.

Poprawka

(18) Przy ustalaniu harmonogramu
wspolnych ocen klinicznych technologii
medycznych nalezy wzia¢ pod uwagg ramy
czasowe okreslone w rozporzqdzeniu
(WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady' dotyczgce
zakonczenia centralnej procedury
wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do produktow
leczniczych, a takZe procesu oznakowania
CE wyrobow medycznych objetych
rozporzgdzeniem (UE) 2017/745
Parlamentu Europejskiego i Rady'® oraz
procesu oznakowania CE wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro
objetych rozporzqdzeniem (UE) 2017/746
Parlamentu Europejskiego i Rady'c. W
kaidym przypadku w ocenach tych nalezy
wzigé pod uwage dostepnosé
odpowiednich dowodow naukowych i
danych potwierdzajqgcych w ilosci
wymaganej do przeprowadzenia wspolnej
oceny klinicznej, a oceny te powinny by¢
przeprowadzane w terminie moZliwie
najbliszym terminowi dopuszczenia
wyrobow do obrotu, w przypadku
produktow leczniczych, i w kaZdym
wypadku bez zbednych nieuzasadnionych
opoznien.

Ia Rozporzqdzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajqce
wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejskq Agencje Lekow
(Dz.U. L 136 730.4.2004, s. 1).

b Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
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Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisjg

(19) We wszystkich przypadkach wspdlne
prace prowadzone na mocy niniejszego
rozporzadzenia, a w szczegolnosci wspolne
oceny kliniczne powinny prowadzi¢ do
terminowego uzyskania wynikow wysokiej
jakosci i nie powinny opozniaé ani
zaklécaé procesu oznakowania CE
wyrobow medycznych ani dostepu do
rynku technologii medycznych. Prace te
powinny by¢ prowadzone oddzielnie i
niezaleznie od regulacyjnych ocen
bezpieczenstwa, jakosci, skutecznosci czy
sprawnosci technologii medycznych
przeprowadzonych na podstawie innych
przepisow unijnych i nie powinny mieé
wplywu na decyzje podjete zgodnie 7
innymi przepisami Unii.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 19 a (nowy)

2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 ¢
5.5.2017, s. 1).

¢ Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 7
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117
25.5.2017, s. 176).

Poprawka

(19) W kazdym przypadku wspdlne prace
prowadzone na mocy niniejszego
rozporzadzenia, a w szczegolnosci wspolne
oceny kliniczne powinny prowadzi¢ do
terminowego uzyskania wynikow wysokiej
jakosci, nie opozZniajqc ani nie zaktocajqc
procesu oznakowania CE wyroboéw
medycznych.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 19 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

(19a) Prace w ramach oceny technologii
medycznych objete zakresem niniejszego
rozporzgdzenia powinny by¢ prowadzone
w sposob niezalezny i odrebny od
regulacyjnych ocen bezpieczenstwa i
skutecznosci technologii medycznych,
ktdre sq przeprowadzane na podstawie
innych unijnych aktéow prawnych, i nie
powinny mie¢ Zadnego wplywu na inne
kwestie nieobjete zakresem niniejszego
rozporzgdzenia, prryjete zgodnie 7 innymi
przepisami Unii.

Poprawka

(19b) W przypadku sierocych produktow
leczniczych wspolne sprawozdanie nie
powinno dokonywac¢ ponownej oceny
kryteriow oznaczania produktu
leczniczego jako sierocy. Oceniajqcy i
wspdoloceniajqcy powinni jednakze mieé
petny dostep do danych wykorzystywanych
przez organy odpowiedzialne za wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, a takzie moiliwosé
wykorzystywania lub generowania
dodatkowych danych istotnych z punktu
widzenia oceny produktu leczniczego w
kontekscie wspdlnej oceny klinicznej.
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Motyw 19 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(19¢) Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobow medycznych i
rozporzqdzenie (UE) 2017/746 w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro przewidujg, Ze dopuszczenie tych
wyrobow do obrotu opiera si¢ na zasadach
przejrzystosci i bezpieczenstwa, a nie
skutecznosci. Jednakze stopniowe
powiekszanie oferty wyrobow medycznych
magjqcych rozwigzywad roine problemy
kliniczne zapowiada zmiane paradygmatu
na nowy model, w ktorym rynek jest
bardzo rozdrobniony, innowacyjnosé ma
charakter przede wszystkim przyrostowy i
nie istnieje wystarczajgca liczba dowodow
klinicznych, co oznacza, Ze konieczna jest
scislejsza wspolpraca i czestsza wymiana
informacji miedzy organami
oceniajgcymi. W zwiqzku z tym nalezy
podjqé dzialania zmierzajgce do
stworzenia scentralizowanego systemu
wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, w ramach ktorego
przeprowadzana ocena bedzie oparta na
kryteriach bezpieczenstwa, skutecznosci i
Jjakosci. Jest to jeden 7 aspektow, co do
ktorych panstwa czlonkowskie domagajq
si¢ gwigkszenia wspolpracy w ramach
przyszlych europejskich HTA. Obecnie w
20 panstwach cztonkowskich i Norwegii
istniejq systemy oceny technologii
medycznych w odniesieniu do wyrobow
medycznych, a w 12 panstwach
czlonkowskich i Norwegii ustanowiono
wytyczne i prowadzone sq dialogi na
wczesnym etapie. EUnetHTA
przeprowadza wysokiej jakosci oceny
wiglednej efektywnosci wyrobow
medycznych w oparciu o metode, ktorg
mozna przyjqgé za punkt odniesienia dla
niniejszego rozporzgdzenia.
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Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Aby utatwié podmiotom
opracowujgcym technologie medyczne
efektywne uczestnictwo we wspolnych
ocenach klinicznych, naleZy im

umozliwié, w stosownych przypadkach,

zaangazowanie si¢c we wspolne
konsultacje naukowe 7 grupg

koordynacyjng, aby uzyskac¢ wskazowki co

do dowodow i danych, ktdre mogq by¢
wymagane do celow oceny klinicznej.
Bioragc pod uwage wstepny charakter
konsultacji, ewentualne wskazowki nie
powinny by¢ wigzace dla podmiotéw

opracowujacych technologie medyczne ani

dla organdw 1 instytucji ds. HTA.

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 20 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(20) Podmioty opracowujgce technologie

medyczne mogq przeprowadzaé
konsultacje naukowe 7 grupg
koordynacyjnqg lub grupami roboczymi
wyznaczonymi w tym celu i sktadajgcymi
si¢ g ekspertow z krajowych lub
regionalnych organow oceniajgcych, aby
uzyskac¢ wskazéwki co do klinicznych
potrzeb badawczych oraz sposobow
przeprowadzania badan, ktore sq
najodpowiedniejsze dla uzyskania jak
najlepszych dowodow i maksymalizacji
efektywnosci badawczej. Biorac pod
uwage wstepny charakter konsultacji,
ewentualne wskazowki nie powinny by¢
wigzace dla podmiotéw opracowujacych
technologie medyczne ani dla organow i
instytucji ds. HTA.

Poprawka

(20a) Wspdlne konsultacje naukowe
powinny dotyczy¢ struktury badan
klinicznych, okreslenia najlepszych
komparatorow w oparciu o najlepsze
praktyki medyczne, majqgc na uwadze
interes pacjentow. Proces konsultacji
powinien by¢ przejrzysty.
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Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) Wspolne oceny kliniczne i wspolne
konsultacje naukowe wymagajg wymiany
informacji poufnych mi¢dzy podmiotami
opracowujacymi technologie medyczne
oraz organami i instytucjami ds. HTA. W
celu zapewnienia ochrony takich
informacji informacje przekazywane
grupie koordynacyjnej w ramach ocen i
konsultacji powinny by¢ ujawniane osobie
trzeciej dopiero po zawarciu umowy o
poufnosci. Ponadto konieczne jest, aby
wszelkie podawane do publicznej
wiadomosci informacje na temat wynikow
wspolnych konsultacji naukowych byly
przedstawione w formacie umozliwiajgcym
zachowanie anonimowosci i
przeredagowane pod katem szczeg6lnie
chronionych informacji handlowych.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 21 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(21) Wspdlne konsultacje naukowe
moglyby wymagaé wymiany poufnych
informacji handlowych mi¢dzy
podmiotami opracowujacymi technologie
medyczne oraz organami i instytucjami ds.
HTA. W celu zapewnienia ochrony takich
informacji informacje przekazywane
grupie koordynacyjnej w ramach
konsultacji powinny by¢ ujawniane osobie
trzeciej dopiero po zawarciu umowy o
poufnosci. Ponadto konieczne jest, aby
wszelkie podawane do publicznej
wiadomosci informacje na temat wynikow
wspolnych konsultacji naukowych byly
przedstawione w formacie umozliwiajgcym
zachowanie anonimowosci i
przeredagowane pod katem szczeg6lnie
chronionych informacji handlowych.

Poprawka

(21a) Wspdlne oceny kliniczne wymagajq
dostepu do wszystkich danych klinicznych
i upublicznionych dowodow naukowych
dostarczonych przez podmioty
opracowujqce technologie medyczne.
Wykorzystane dane kliniczne, badania,
informacje na temat metody i
wykorzystane wyniki kliniczne powinny
by¢ upubliczniane. Dzigki jak
najwiekszemu upublicznieniu danych
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naukowych i ocen bedzie mozna poczynié
postepy w zakresie badan biomedycznych
oraz zapewnic¢ najwiekszy mozliwy poziom
zaufanie do systemu. W przypadku
wymiany szczegolnie chronionych
informacji handlowych poufnosé takich
danych powinna by¢é chroniona poprzez
przedstawianie ich w formie
zanonimizowanej przy redagowaniu
sprawozdan przed publikacjg, 7
uwzglednieniem interesu publicznego.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 21 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(21b) Wedtug Europejskiego Rzecznika
Praw Obywatelskich, jeZeli informacje
zawarte w danym dokumencie majg skutki
dla zdrowia pojedynczych osob (np.
informacje dotyczgce skutecznosci leku),
interes publiczny Twiqzany 7 ujawnieniem
tych informacji ma generalnie priorytet
wzgledem wszelkich Zgdan dotyczgcych
zachowania poufnosci handlowej.
Zdrowie publiczne powinno by¢ zawsze
nadrzedne wobec interesow handlowych.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 22
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(22) W celu zapewnienia skutecznego (22) W celu zapewnienia skutecznego
wykorzystania dostgpnych zasobow nalezy wykorzystania dostgpnych zasobow nalezy
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przewidzie¢ analiz¢ sytuacji (horizon
scanning), aby umozliwi¢ wczesng
identyfikacj¢ nowo pojawiajacych si¢
technologii, ktore moga mie¢ najwigkszy
wplyw na pacjentéw, zdrowie publiczne i
systemy opieki zdrowotnej. Taka
obserwacja powinna utatwi¢ ustalanie
kolejnosci technologii, ktére majg zostac
objete wspdlng oceng kliniczna.

przewidzie¢ analiz¢ sytuacji (horizon
scanning), aby umozliwi¢ wczesng
identyfikacj¢ nowo pojawiajacych si¢
technologii, ktore moga mie¢ najwigkszy
wplyw na pacjentow, zdrowie publiczne i
systemy opieki zdrowotnej, a takzie
ukierunkowacé badania pod wzgledem
strategicznym. Taka obserwacja powinna
utatwic¢ ustalanie kolejnosci technologii,
ktére maja zostac¢ objete wspdlng oceng
kliniczng przeprowadzong przez grupe
koordynacyjng.

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23

Tekst proponowany przez Komisjg

(23) Unia powinna w dalszym ciagu
wspiera¢ dobrowolng wspotprace panstw
cztonkowskich w dziedzinie HTA w takich
obszarach jak opracowywanie 1 realizacja
programoéw szczepien oraz budowanie
potencjatu krajowych systemow oceny
technologii medycznych. Taka
dobrowolna wspolpraca powinna rowniez
utatwiaé tworzenie synergii 7 inicjatywami
w ramach strategii jednolitego rynku
cyfrowego dotyczgcymi odpowiednich
cyfrowych i opartych na danych aspektow
zdrowia i opieki, 7 myslg o zapewnieniu
dodatkowych dowodow z praktyki
klinicznej majgcych znaczenie dla oceny
technologii medycznych.

Poprawka

(23) Unia powinna w dalszym ciagu
wspiera¢ dobrowolng wspotprace panstw
cztonkowskich w dziedzinie HTA w
innych obszarach, takich jak
opracowywanie i realizacja programow
szczepien oraz budowanie potencjatu
krajowych systemow oceny technologii
medycznych.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24
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Tekst proponowany przez Komisje

(24) Aby zapewnié otwartosé i
przejrzystos¢ wspolnych prac, grupa

koordynacyjna powinna wspolpracowac i

konsultowaé sie 7 szerokim gronem
zainteresowanych stron. Jednakze w celu

zachowania integralnosci wsp6lnych prac

nalezy opracowac przepisy, ktore
zagwarantujg niezaleznos$¢ 1 bezstronnos¢
tych prac oraz zapewnia, by takie

konsultacje nie doprowadzity do konfliktu

interesOw.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 24 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24 b (nowy)

Poprawka

(24) W celu zachowania obiektywnosci,
przejrzystosci i jakosci wspolnych prac
nalezy opracowac przepisy, ktore
zagwarantujg niezaleznos$¢, publiczny
charakter 1 bezstronno$¢ tych prac oraz
zapewnig, by takie konsultacje nie
doprowadzity do konfliktu interesow.

Poprawka

(24a) Nalezy zagwarantowa’ dialog
miedzy grupq koordynacyjng a
organizacjami pacjentow, organizacjami
konsumentow, pozarzgdowymi
organizacjami zdrowia, ekspertami g
dziedziny ochrony zdrowia i
pracownikami stuzby zdrowia, zwlaszcza
przy pomocy sieci zainteresowanych stron,
z gwarancjq niezaleinosci, przejrzystosci i
bezstronnosci podejmowanych decyzji.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(24b) Aby zapewnid efektywne
podejmowanie decyzji oraz utatwié dostep
do lekow, wazina jest odpowiednia
wspolpraca miedzy decydentami na
kluczowych etapach cyklu Zycia lekow.

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

(25) Aby zapewni¢ jednolite podejscie do
wspolnych prac przewidzianych w
niniejszym rozporzadzeniu, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze w celu ustanowienia
wspolnych ram proceduralnych i
metodycznych dla ocen klinicznych,
procedur dotyczgcych wspo6lnych ocen
klinicznych 1 procedur dotyczgcych
wspolnych konsultacji naukowych. W
stosownych przypadkach nalezy
opracowac odrgbne przepisy dla
produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych. Przy opracowywaniu takich
przepisow Komisja powinna uwzglgdni¢
wyniki prac podjetych w ramach
wspolnych dziatah EUnetHTA. Powinna
uwzglednic rowniez inicjatywy w
dziedzinie oceny technologii medycznych
finansowane w ramach programu
badawczego ,,Horyzont 20207, a takze
inicjatywy regionalne w dziedzinie HTA,
takie jak inicjatywa Beneluxa i deklaracja z
Valletty. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr
182/2011"%.

Poprawka

(25) Aby zapewni¢ jednolite podejscie do
wspoOlnych prac przewidzianych w
niniejszym rozporzadzeniu, grupa
koordynacyjna, sktadajqca sie z
krajowych lub regionalnych organow i
instytucji odpowiedzialnych za oceng
technologii medycznej o potwierdzonych
kompetencjach i uznanej niezaleznosci i
bezstronnosci, powinna opracowaé
metode zapewniajgcq wysokq ogolng
Jjakosé prac. Komisja powinna zatwierdzié,
w drodze aktow wykonawczych, te metode
i wspolne ramy proceduralne dla
wspolnych ocen klinicznych 1 wspolnych
konsultacji naukowych. W stosownych i
uzasadnionych przypadkach nalezy
opracowac odrebne przepisy dla
produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych. Przy opracowywaniu takich
przepisoOw nalezy uwzgledni¢ wyniki prac
podjetych w ramach wspolnych dziatan
EUnetHTA, zwlaszcza wytyczne
metodyczne i wzory formularzy
prezentacji materiatu dowodowego,
inicjatywy w dziedzinie oceny technologii
medycznych finansowane w ramach
programu badawczego ,,Horyzont 20207, a
takze inicjatywy regionalne w dziedzinie
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13 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z
dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych

przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s.

13).

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 25 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

HTA, takie jak inicjatywa Beneluxa 1
deklaracja z Valletty. Uprawnienia te
powinny by¢ wykonywane zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011"3.

13 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z
dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s.
13).

Poprawka

(25a) Zgodnie 7 deklaracjq helsinskq ramy
metodyczne powinny zapewniacé wysokq
jakosé i doskonate dowody kliniczne
dzieki doborowi najwlasciwszych
referencyjnych wskazZnikow
porownawczych. Ramy te powinny opieraé
si¢ na wysokich standardach jakosci,
najlepszych dostepnych dowodach
naukowych, pochodzgcych przede
wszystkim 7 randomizowanych badan
klinicznych z podwdjnie slepqg probg,
metaanalizy i systematycznych kontroli.
Powinny takze uwzgledniac priydatne,
relewantne, wymierne, konkretne i
dostosowane do danej sytuacji klinicznej
kryteria, najlepiej punkty konicowe.
Dokumenty przedstawione przez podmiot
wnioskujgcy muszq odnosic sie do
najnowszych i upublicznionych danych.
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Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 25 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26

Poprawka

(25b) Wszelkie szczegotowe aspekty
metody, jak np. w przypadku szczepien,
powinny by¢ uzasadnione i dopuszczone
Jjedynie w bardzo konkretnych
okolicznosciach, powinny spetniac te
same wymogi rzetelnosci naukowej i te
same standardy naukowe i nigdy nie
powinny negatywnie wplywac na jakosé
technologii medycznych lub dowodow
klinicznych.

Poprawka

(25¢) Komisja powinna zapewnié wsparcie
administracyjne dla wspolnych prac grupy
koordynacyjnej, ktora po konsultacji z
zainteresowanymi stronami wydaje
ostateczng opinie dotyczqcg tych prac.
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Tekst proponowany przez Komisje

(26) W celu zapewnienia pelnej
operacyjnosci niniejszego rozporzgdzenia
i dostosowania go do postepu
technicznego i naukowego nalezy
przekazaé Komisji uprawnienia do
przyjecia aktow zgodnie 7 art. 290
Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w odniesieniu do tresci
dokumentow, ktore nalezy ztoZyé,
sprawozdan i sprawozdan
podsumowujgcych z ocen klinicznych,
tresci dokumentacji zwigzanej
wnioskami, sprawozdan ze wspolnych
konsultacji naukowych oraz zasad wyboru
zainteresowanych stron. Szczegolnie
wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertow, oraz aby konsultacje te
odbywaly si¢ zgodnie 7 zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym w sprawie
lepszego stanowienia prawa 7 dnia 13
kwietnia 2016 r."*W szczegdlnosci, aby
zapewni¢ udzial na rownych zasadach
Parlamentu Europejskiego i Rady w
przygotowaniu aktow delegowanych,
instytucje te powinny otrzymac wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co

eksperci panstw czltonkowskich, a eksperci

tych instytucji powinni moc
systematycznie braé udzial w
posiedzeniach grup eksperckich Komisji
zajmujqcych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

4 Porozumienie miedzyinstytucjonalne
pomiedzy Parlamentem Europejskim,
Radq Unii Europejskiej a Komisjq
Europejskq 7 dnia 13 kwietnia 2016 r. w
sprawie lepszego stanowienia prawa
(Dz.U. L 123 7 12.5.2016, s. 1).

Poprawka

(26) Komisja powinna przyjgé akty
wykonawcze dotyczqce przepisow
proceduralnych dla wspélnych ocen
klinicznych, wspolnych konsultacji
naukowych oraz wyboru zainteresowanych
stron.
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Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

(27) Aby zapewni¢ dostep do
wystarczajacych zasoboéw do celow
wspolnych prac przewidzianych na mocy

niniejszego rozporzadzenia, Unia powinna

zapewnic srodki finansowe na wspolne
prace i dobrowolng wspélprace oraz na
ramy wsparcia dla tych dziatan. Srodki
finansowe powinny pokrywaé koszty
przygotowywania sprawozdan ze
wspolnych ocen klinicznych i wspdlnych
konsultacji naukowych. Panhstwa
cztonkowskie powinny rowniez mie¢
mozliwo$¢ oddelegowania ekspertow
krajowych do Komisji w celu wsparcia
sekretariatu grupy koordynacyjne;j.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28) Aby ulatwi¢ wspdlne prace i
wymiang¢ informacji miedzy panstwami

Poprawka

(27) Aby zapewni¢ dostep do
wystarczajacych zasobdéw do celow
wspolnych prac oraz stabilne wsparcie
administracyjne przewidziane na mocy
niniejszego rozporzadzenia, Unia powinna
zapewnic stabilne i stale finansowanie —
ze srodkow publicznych na podstawie
wieloletnich ram finansowych —
wspdlnych prac i dobrowolnej wspolpracy,
jak rownie; na ram wsparcia dla tych
dziatan. Panstwa cztonkowskie powinny
réwniez mie¢ mozliwos¢ oddelegowania
ekspertow krajowych do Komisji w celu
wsparcia sekretariatu grupy
koordynacyjnej. Komisja Europejska
powinna ustanowi¢ system oplat dla
podmiotow opracowujgcych technologie
medyczne wnioskujgcych o wspdlne
konsultacje naukowe i wspolne oceny
kliniczne, ktore to oplaty bedg
przeznaczane na badania w zakresie
nieuwzglednionych potrzeb medycznych.
W zadnym przypadku oplaty te nie mogq
byé przeznaczane na finansowanie
wspolnych prac na mocy niniejszego
rozporzgdzenia.

Poprawka

(28) Aby ulatwi¢ wspdlne prace i
wymiang informacji miedzy panstwami
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cztonkowskimi w zakresie oceny
technologii medycznych, nalezy
przewidzie¢ ustanowienie platformy

informatycznej, ktéra zawiera odpowiednie

bazy danych i1 bezpieczne kanaty
komunikacji. Komisja powinna takze
zapewni¢ powigzanie migdzy platforma
informatyczng a innymi infrastrukturami
danych istotnych dla celow HTA, takimi
jak rejestry danych z praktyki kliniczne;.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 28 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

cztonkowskimi w zakresie oceny
technologii medycznych, nalezy
przewidzie¢ ustanowienie platformy
informatycznej, ktora zawiera odpowiednie
bazy danych i1 bezpieczne kanaty
komunikacji, a takze wszelkie informacje
na temat procedur, metodyki,
wyksztalcenia i interesow oceniajgcych i
czlonkow sieci zainteresowanych stron,
jak rownieZ sprawozdania i wyniki
wspolnych prac, ktore powinny by¢
upubliczniane. Komisja powinna takze
zapewni¢ powigzanie mi¢dzy platforma
informatyczng a innymi infrastrukturami
danych istotnych dla celoéw HTA, takimi
jak rejestry danych z praktyki kliniczne;.

Poprawka

(28a) Wspolpraca powinna by¢ oparta na
zasadzie dobrego zarzqdzania, ktora
obejmuje przejrzystosé, obiektywnosé,
niezaleznosé doswiadczenia i sprawiedliwe
postepowanie. Warunkiem wstepnym
pomysinej wspolpracy jest zaufanie, ktore
moZzna osiggnqc wylgcznie w drodze
rzeczywistego zaangazowania wszystkich
podmiotow i dostepu do doswiadczenia,
rozwoju zdolnosci i wysokiej jakosci
produkcji.

Motyw 28 b (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) W okresie przejsciowym udzial
panstw czlonkowskich we wspdlnych
ocenach klinicznych i wspolnych
konsultacjach naukowych nie powinien
by¢ obowigzkowy. Nie powinno to
wplywaé na obowiqzek panstw
czlonkowskich do stosowania
zharmonizowanych przepisow wobec ocen
klinicznych przeprowadzanych na
szczeblu krajowym. W trakcie okresu
przejSciowego panstwa cztonkowskie
nieuczestniczace we wspolnych pracach
moga w kazdym momencie zdecydowac
si¢ na udziat. W celu zapewnienia stabilnej
1 sprawnej organizacji wspolnych prac i
funkcjonowania rynku wewnetrznego
panstwa czlonkowskie, ktore juz
uczestniczg w systemie, nie powinny miec¢
mozliwo$ci wycofania si¢ z ram dla
wspolnych prac.

Poprawka

(28b) Obecnie nie istnieje wspdlnie
uzgodniona definicja wysokiej jakosci
innowacji oraz terapeutycznej wartosci
dodanej, dlatego Unia powinna przyjgé
definicje tych terminow w drodze
uzgodnienia lub porozumienia ze
wszystkimi stronami.

Poprawka

(30) W okresie przejsciowym udziat
panstw czlonkowskich we wspdlnych
ocenach klinicznych i wspdlnych
konsultacjach naukowych nie powinien
by¢ obowigzkowy. Ponadto w trakcie
okresu przejsciowego panstwa
cztonkowskie nieuczestniczace we
wspolnych pracach moga w kazdym
momencie zdecydowac si¢ na udzial. W
celu zapewnienia stabilnej 1 sprawne;j
organizacji wspolnych prac 1
funkcjonowania rynku wewngtrznego
panstwa czlonkowskie, ktore juz
uczestniczg w systemie, nie powinny miec
mozliwo$ci wycofania si¢ z ram dla
wspolnych prac. Oceny kliniczne
rozpoczete w panstwach cztonkowskich
przed wejsciem w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia powinny byé
kontynuowane, chyba Ze panstwa
czlonkowskie zdecydujq o ich
wstrzymaniu.
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Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 31

Tekst proponowany przez Komisje

(31) W celu zapewnienia, by ramy
wsparcia byly dalszym ciggu jak
najbardziej efektywne i racjonalne pod
wzgledem kosztow, Komisja powinna
zloZyé sprawozdanie z wykonania
przepisow dotyczgcych zakresu wspolnych
ocen klinicznych oraz funkcjonowania
ram wsparcia nie poZniej ni; dwa lata po
zakonczeniu okresu przejsciowego. W
sprawozdaniu mozna w szczegolnosci
rozwazyé, czy istnieje potrzeba, by
przenies¢ te ramy wsparcia do agencji
unijnej oraz wprowadzi¢ mechanizm
uiszczania oplat, za pomocq ktorego
podmioty opracowujqce technologie
medyczne moglyby takZe przyczyniad sie
do finansowania wspdlnych prac.

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32) Komisja powinna przeprowadzic¢
oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie
z pkt 22 porozumienia
miedzyinstytucjonalnego w sprawie
lepszego stanowienia prawa z dnia 13
kwietnia 2016 r. ocena ta powinna opierac
si¢ na pieciu kryteriach: skutecznosci,
efektywnosci, odpowiednio$ci, spdjnosci i
europejskiej wartosci dodanej 1 powinna
by¢ wspierana przez program

Poprawka

(31) Po okresie przejsciowym, lecz zanim
gharmonizowany system oceny technologii
medycznych ustanowiony na mocy
niniejszego rozporzqdzenia stanie si¢
obowigzkowy, Komisja powinna
przediloyé sprawozdanie z oceny skutkow
dotyczqce calej wprowadzonej procedury.
Sprawozdanie 7 oceny skutkéw powinno
zawiera¢ miedzy innymi oceng postepow
poczynionych w zakresie dostepu
pacjentow do nowych technologii
medycznych i funkcjonowania rynku
wewnetrznego, wplywu na jakosé
innowacji i stabilnos¢ systemow opieki
zdrowotnej, a takze adekwatnosci zakresu
wspolnych ocen klinicznych i
Jfunkcjonowania ram wsparcia.

Poprawka

(32) Komisja powinna przeprowadzic¢
oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie
z pkt 22 porozumienia
miedzyinstytucjonalnego w sprawie
lepszego stanowienia prawa z dnia 13
kwietnia 2016 r. ocena ta powinna opierac
si¢ na pieciu kryteriach: skutecznosci,
efektywnosci, odpowiednio$ci, spdjnosci i
europejskiej wartosci dodanej 1 powinna
by¢ wspierana przez program

monitorowania. monitorowania. Wyniki tej oceny powinny
byé rowniez przedstawiane Parlamentowi
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Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 34

Tekst proponowany przez Komisje

(34) Poniewaz cele niniejszego
rozporzadzenia, a mianowicie zblizenie
przepiséw panstw cztonkowskich w
sprawie przeprowadzania ocen klinicznych
na szczeblu krajowym i ustanowienie ram
dla obowigzkowych wspolnych ocen
klinicznych niektorych technologii
medycznych na szczeblu Unii, nie moga
zostac osiggniete w sposoOb wystarczajacy
przez panstwa cztonkowskie, natomiast z
uwagi na zasieg dziatan i skutki mozliwe
jest ich lepsze osiagnigcie na poziomie
Unii, Unia moze przyja¢ srodki zgodnie z
zasada pomocniczos$ci okreslong w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z
zasadg proporcjonalno$ci okre§long w tym
artykule niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do
osiagniecia tego celu,

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Europejskiemu i Radzie.

Poprawka

(34) Poniewaz cele niniejszego
rozporzadzenia, a mianowicie zblizenie
przepiséw panstw cztonkowskich w
sprawie przeprowadzania klinicznych ocen
technologii medycznych wchodzgcych w
zakres zastosowania niniejszego
rozporzgdzenia, nic moga zostaé osiggnicte
w sposOb wystarczajacy przez same
panstwa czlonkowskie, natomiast z uwagi
na zasieg dzialan i skutki mozliwe jest ich
lepsze osiaggnigcie na poziomie Unii, Unia
moze przyjac¢ $rodki zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnos$ci okreslong w tym
artykule niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do
osiggnigcia tego celu,

Poprawka

1.  Niniejszym rozporzadzeniem 1.  Biorgc pod uwage wyniki prac
podjetych w ramach wspdlnych dziatan
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ustanawia sig:

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) ramy wsparcia i procedury

wspotpracy w zakresie oceny technologii
medycznych na szczeblu Unii;

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  wspdlne zasady klinicznej oceny
technologii medycznych.

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma
wplywu na prawa i obowigzki panstw
cztonkowskich w zakresie organizacji 1
Swiadczenia ustug zdrowotnych 1 opieki

EUnetHTA, niniejszym rozporzadzeniem

ustanawia si¢:

Poprawka

a) ramy wsparcia i procedury

wspotpracy w zakresie klinicznej oceny
technologii medycznych na szczeblu Unii;

Poprawka

b)  wspolne metody klinicznej oceny
technologii medycznych.

Poprawka

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma
wplywu na prawa i obowigzki panstw
cztonkowskich w zakresie organizacji i
swiadczenia ustug zdrowotnych 1 opieki
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medycznej oraz podzialu zasobow
przeznaczonych na ten cel.

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt e

medycznej oraz podzialu zasobow
przeznaczonych na ten cel. Ponadto
niniejsze rozporzqdzenie nie moze
ingerowacé w wylgczne kompetencje
krajowe panstw cztonkowskich do
podejmowania decyzji w sprawie ustalania
cen i refundacji na szczeblu krajowym.

Poprawka

ba) ,,wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro” oznacza wyrob medyczny do
diagnostyki in vitro w rozumieniu
rozporzgdzenia (UE) 2017/746;

Poprawka

bb) ,0ocena wyrobu medycznego”
oznacza oceng metody obejmujgcej wiecej
niz jeden wyrob medyczny lub metody
obejmujqcej wyrob medyczny i okreslony
tancuch opieki 7 zastosowaniem innych
sposobow leczenia;
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Tekst proponowany przez Komisje

e) ,ocenakliniczna” oznacza
zestawienie 1 ocen¢ dostepnych dowodow
naukowych dotyczgcych danej technologii
medycznej w poréwnaniu z co najmnicj
jedna inng technologia medyczna w

zakresie nastepujqgcych klinicznych domen

oceny technologii medycznych: opis
problemu zdrowotnego, do ktérego odnosi
si¢ dana technologia medyczna, i obecne

zastosowanie innych technologii
medycznych odnoszacych si¢ do tego
problemu zdrowotnego, opis i
charakterystyka techniczna technologii
medycznej, wzgledna efektywnos¢
kliniczna i wzglgdne bezpieczenstwo
technologii medycznej;

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt g a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 202
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — litera g a (nowa)

Poprawka

e) ,wspolna ocena kliniczna” oznacza
systematyczne gromadzenie informacji

naukowych i ich ocen¢ porownawczg oraz

synteze tych procedur, porownanie danej

technologii medycznej z co najmniej jedng

inng technologia medyczng lub istniejgcq
procedurg, stanowigcg punkt odniesienia
dla konkretnego wskazania klinicznego
oraz, w oparciu o najlepsze dostgpne
kliniczne dowody naukowe oraz kryteria
kliniczne dotyczgce pacjentow, z
uwzglednieniem nastepujgcych
klinicznych domen: opis problemu
zdrowotnego, do ktorego odnosi si¢ dana
technologia medyczna, i obecne
zastosowanie innych procedur lub
technologii medycznych odnoszacych si¢
do tego problemu zdrowotnego, opis i
charakterystyka techniczna technologii
medycznej, wzgledna efektywnos¢
kliniczna i wzglgdne bezpieczenstwo
technologii medycznej;

Poprawka

ga) ,o0cena” oznacza wycigganie
wnioskow co do wartosci dodanej
okreslonych technologii w ramach
krajowych procesow oceny, ktore moggq
obejmowac zarowno kliniczne, jak i
niekliniczne dane i kryteria w kontekscie
krajowej opieki zdrowotnej.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2.  Panstwa cztonkowskie wyznaczaja
krajowe organy 1 instytucje
odpowiedzialne za ocene technologii
medycznych jako czltonkow grupy
koordynacyjnej i jej podgrup oraz
informujg o tym Komisje i o wszelkich
poziniejszych zmianach. Panstwa
czlonkowskie mogq wyznaczyé wiecej niz
jeden organ lub instytucje odpowiedzialng
za oceng technologii medycznych jako
cztonkow grupy koordynacyjnej oraz
Jjednej lub wigkszej liczby jej podgrup.

Poprawka 203
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 3

Poprawka

ga) istotne dla pacjenta efekty
zdrowotne” oznaczajq dane, ktore
okreslajqg lub przewidujq smiertelnosé,
zachorowalnosé, zaleing od zdrowia
jakosé Zycia oraz zdarzenia niepoigdane;

Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja
krajowe lub regionalne organy i instytucje
odpowiedzialne za ocene technologii
medycznych na szczeblu krajowym jako
cztonkéw grupy koordynacyjnej i jej
podgrup.
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Tekst proponowany przez Komisje

3. Grupa koordynacyjna podejmuje
decyzje na zasadzie konsensusu lub, w
razie potrzeby, w drodze gtosowania
zwyklq wigkszoscia glosow. KaZde
panstwo czlonkowskie ma jeden glos.

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Posiedzeniom grupy koordynacyjnej

wspotprzewodniczy Komisja i
wspolprzewodniczacy wybrany sposrod
cztonkoéw grupy na okreslony czas
ustalony w regulaminie wewnetrznym.

Poprawka 69

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5.  Czlonkowie grupy koordynacyjnej

Poprawka

3. Grupa koordynacyjna podejmuje
decyzje na zasadzie konsensusu lub, w
razie potrzeby, w drodze gtosowania
wiekszoscig kwalifikowang.

Procedury stosowane przez grupe
koordynacyjng sq przejrzyste, a protokoly
g posiedzen i glosowan, w tym wszelkie
rozbieznosci poglgdow, sq
dokumentowane i podawane do
wiadomosci publicznej.

Poprawka

4.  Posiedzeniom grupy koordynacyjnej
wspotprzewodniczy Komisja, bez prawa
do glosowania, 1 wspotprzewodniczacy
wybierany raz do roku spos$rdd cztonkow
grupy na zasadzie rotacyjnej.
Wspolprzewodniczgcy pelnig funkcje
cgysto organizacyjne.

Poprawka

5. Czlonkowie grupy koordynacyjnej,
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wyznaczajq swoich przedstawicieli w
grupie koordynacyjnej i w podgrupach,
ktorych sg cztonkami, na zasadzie ad hoc
lub na state, oraz powiadamiajg Komisje o
tym wyznaczeniu i 0 wszelkich
poZniejszych zmianach.

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Czlonkowie grupy koordynacyjnej i
ich wyznaczeni przedstawiciele
przestrzegajq zasad niezaleznosci,
bezstronnosci i poufnosci.

ktorymi sq krajowe lub regionalne organy
lub jednostki oceniajgce, nominujg
swoich przedstawicieli w grupie
koordynacyjnej i w podgrupach, ktorych sa
cztonkami na zasadzie ad hoc lub na state.
Panstwa czlonkowskie mogq odwoltaé
takie nominacje, jezeli jest to uzasadnione
wymogami nominacji. Ze wzgledu na
naktad pracy, sktad podgrup lub wymogi
w zakresie szczegolnej wiedzy liczba
ekspertow 7 ramienia tych organow lub
instytucji moze wynosic¢ wiecej niz jedng
osobe na panstwo czlonkowskie, jednak w
procesie podejmowania decyzji kaidemu
panstwu czlonkowskiemu przystuguje
tylko jeden glos. Przy nominacjach
uwzglednia sie¢ wiedze specjalistyczng
niezbedng do realizacji celow podgrupy.
Komisja, Rada 1 Parlament otrzymujq
informacje na temat wszelkich nominacji
i ewentualnych odwolan nominacji.

Poprawka

6.  Aby zapewnicé wysokq jakosé prac,
czlonkowie grupy koordynacyjnej muszq
pochodzié 7 krajowych lub regionalnych
agencji oceny technologii medycznych lub
z instytucji 7 tej dziedziny.

Czlonkowie grupy koordynacyjnej oraz
ogolnie eksperci i oceniajgcy nie moggq
miec interesow finansowych w Zadnej
firmie 7 sektora opracowywania
technologii medycznych ani Zadnej firmie
ubezpieczeniowej, ktore to interesy
moglyby mieé wplyw na ich bezstronnosé.
Zobowiqzujg si¢ oni do niezaleinego
dziatania w interesie publicznym i
kazdego roku przedkladajq deklaracje
interesow. Deklaracje interesow sq
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Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Komisja publikuje wykaz
wyznaczonych czlonkéw grupy
koordynacyjnej i jej podgrup na platformie
informatycznej, o ktérej mowa w art. 27.

zapisywane na platformie informatycznej,
o ktorej mowa w art. 27, i sq udostgpniane
publicznie.

Podczas kaidego posiedzenia czlonkowie
grupy koordynacyjnej informujg o
wszelkich szczegolnych interesach, ktore
moggq by¢ uznane za majgce szkodliwy
wplyw na ich niezaleinosé w odniesieniu
do punktow porzqgdku obrad. W przypadku
wystgpienia konfliktu interesow dany
czlonek grupy koordynacyjnej wycofuje
si¢ z udzialu w posiedzeniu na etapie
omawiania odpowiednich punktow
porzgdku obrad. Zasady postgpowania w
przypadku konfliktu interesow okresla sig
zgodnie 7 art. 22 ust. 1 lit. a) ppkt (iiia).

Aby zapewnié przejrzystosé tego procesu,
uswiadomic opinig publiczng o jego
istnieniu oraz promowacd zaufanie do
systemu, ze wszystkimi ocenianymi
danymi klinicznymi naleZy postepowaé w
sposob przejrzysty i jawny. W przypadku
gdy dane sq poufne ze wigledow
handlowych, poufnos¢ tych danych nalezy
jasno okreslié i uzasadnié, a poufne dane
muszq by¢ odpowiednio wydzielone i
naleZycie chronione.

Poprawka

7.  Komisja publikuje aktualny wykaz
wyznaczonych czlonkéw grupy
koordynacyjnej 1 jej podgrup oraz innych
ekspertow, w tym informacje o ich
kwalifikacjach i specjalizacji oraz ich
coroczne deklaracje interesow, na
platformie informatycznej, o ktérej mowa
w art. 27.
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Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — ustep 8 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
c)  zapewnia wspolprace z whasciwymi
organami na szczeblu Unii, aby utatwic¢

wytwarzanie dodatkowych dowodéw
niezbednych do jej prac;

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — ustep 8 — litera d

Tekst proponowany przez Komisjg
d)  zapewnia odpowiednie

zaangaZowanie zainteresowanych stron w
jej prace;

Poprawka 74

Komisja aktualizuje informacje, o ktorych
mowa w akapicie pierwszym, raz do roku
orazg stosownie do potrzeb w razie
wystgpienia nowych okolicznosci.
Dokonane aktualizacje sq upubliczniane.

Poprawka

c)  wspdlpracuje z whasciwymi
organami na szczeblu Unii, aby utatwic¢
wytwarzanie dodatkowych dowodow
niezbednych do jej prac;

Poprawka

d)  zapewnia odpowiednie konsultacje 7
odpowiednimi zainteresowanymi stronami
i ekspertami podczas wykonywania swojej
pracy. Takie konsultacje, wraz z
publicznie dostegpnymi deklaracjami
interesow zainteresowanych stron, sg
dokumentowane i wlgczane do
ostatecznego wspolnego sprawozdania
oceniajgcego,
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — ustep 10 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — ustep 2 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — ustep 3 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c)  konsultuja z Komisjg projekt

rocznego programu prac oraz uwzgledniaja

Poprawka

10a. W kaidym przypadku upublicznia
sie wewnetrzny regulamin
funkcjonowania grupy koordynacyjnej i
jej podgrup, porzgdek ich posiedzen,
podjete decyzje oraz szczegoly glosowan i
objasnienia glosowan, w tym opinie
mniejszosci.

Poprawka

Kwestie, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym lit. a), b) i ¢), sq okreslane
stosownie do wagi ich skutkow dla
pacjentow, zdrowia publicznego lub
systemow opieki zdrowotne;j.

Poprawka

c) konsultuja z Komisja i siecig
zainteresowanych stron, w ramach
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jej opinie.

Poprawka 77

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — ustep S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 1 - litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

corocznych spotkan ustanowionych na
mocy art. 26, projekt rocznego programu
prac oraz uwzgledniajg ich uwagi.

Poprawka

5a. Roczne sprawozdanie i roczny
program prac sq publikowane na
platformie informatycznej, o ktorej mowa
wart. 27.

Poprawka

aa) innych produktow leczniczych
nieobjetych procedurq dopuszczenia do
obrotu przewidziang w rozporzgdzeniu
(WE) nr 726/2004 w przypadku, gdy
podmiot opracowujqcy technologie
medyczng dokonal wyboru
scentralizowanej procedury wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ile
dane produkty lecznicze stanowigq istotng
innowacje pod wzgledem technicznym,
naukowym lub terapeutycznym, albo ich
dopuszczenie do obrotu lezy w interesie
ochrony zdrowia publicznego;
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Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul S — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  wyrobéw medycznych
zaklasyfikowanych do klasy IIb i III na
podstawie art. 51 rozporzadzenia (UE)
2017/745, w odniesieniu do ktérych
odpowiednie panele ekspertow
przedstawily opini¢ naukowa w ramach
procedury konsultacji przy ocenie
klinicznej zgodnie z art. 54 tego
rozporzadzenia;

Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c)  wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro zaklasyfikowanych do
klasy D na podstawie art. 47
rozporzadzenia (UE) 2017/746"7, w
odniesieniu do ktorych odpowiednie panele
ekspertow przedstawily swoje uwagi w
ramach procedury przewidzianej w art. 48
ust. 6 tego rozporzadzenia.

Poprawka

b)  wyrobow medycznych
zaklasyfikowanych do klasy IIb i Il na
podstawie art. 51 rozporzadzenia (UE)
2017/745, w odniesieniu do ktérych
odpowiednie panele ekspertow
przedstawily opini¢ naukowa w ramach
procedury konsultacji przy ocenie
klinicznej zgodnie z art. 54 tego
rozporzadzenia i ktdre uznaje si¢ za istotne
rozwiqzanie innowacyjne moggce
potencjalnie mieé znaczqcy wplyw na
zdrowie publiczne lub systemy opieki
zdrowotnej,

Poprawka

c)  wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro zaklasyfikowanych do
klasy D na podstawie art. 47
rozporzadzenia (UE) 2017/746[1], w
odniesieniu do ktorych odpowiednie panele
ekspertow przedstawily swoje uwagi w
ramach procedury przewidzianej w art. 48
ust. 6 tego rozporzadzenia i ktore uznaje
si¢ za istotne rozwiqzanie innowacyjne
moggqce potencjalnie mieé znaczqcy wplyw
na zdrowie publiczne lub krajowe systemy
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17 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in

vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1

decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L
117 25.5.2017, s. 176).

Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 2 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 2 — litera e b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 83

opieki zdrowotnej.

17 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L
117 25.5.2017, s. 176).

Poprawka

ea) zapotrzebowanie na wigcej dowodow
klinicznych;

Poprawka

eb) na wniosek podmiotu
opracowujqgcego technologie medyczne;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Do sprawozdania ze wspoélnej oceny
klinicznej dotgcza si¢ sprawozdanie
podsumowujace, zas oba te dokumenty
sporzadza si¢ zgodnie z wymogami
okreslonymi w niniejszym artykule 1
wymogami ustanowionymi na podstawie
art. 11,221 23.

Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2

Poprawka

Do sprawozdania ze wspolnej oceny
klinicznej dotgcza si¢ sprawozdanie
podsumowujace, ktore obejmuje co
najmniej porownawcze dane kliniczne,
punkty koncowe, komparatory, metode,
wykorzystane dowody kliniczne oraz
wnioski dotyczqce skutecznosci,
bezpieczenstwa i wiglednej efektywnosci,
a takze informacje o ograniczeniach
oceny i rozbieznych stanowiskach, jak
rownieipodsumowanie przeprowadzonych
konsultacji i wniesione uwagi. Oba te
dokumenty sporzadza si¢ zgodnie z
wymogami okreslonymi przez grupe
koordynacyjnq 1 sq one upubliczniane
niezaleznie od konkluzji sprawozdania.

W odniesieniu do produktow leczniczych,
o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lit. a),
grupa koordynacyjna przyjmuje
sprawozdanie ze wspdlnej oceny klinicznej
w ciggu 80-100 dni w celu zapewnienia
zgodnosci 7 terminami decyzji w sprawie
ustalania cen i refundacji okreslonymi w
dyrektywie Rady 89/105/EWG'“.

1a Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia
21 grudnia 1988 r. dotyczgca
przejrzystosci srodkow regulujgcych
ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uZytku przez czltowieka
oraz wigczenia ich w zakres krajowego
systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz.U.
L 40711.2.1989, s. 8).
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Wyznaczona podgrupa zwraca si¢ do
odpowiednich podmiotow opracowujgcych
technologie medyczne o przedlozenie
dokumentacji zawierajacej informacje,
dane i dowody niezbgdne do wspdlne;j
oceny klinicznej.

Poprawka

2. Wyznaczona podgrupa zwraca si¢ do
podmiotu opracowujgcego technologie
medyczne o przedtozenie calej dostgpnej
aktualnej dokumentacji zawierajacej
informacje, dane i badania, zaréowno te 7
wynikiem negatywnym, jak i pozytywnym,
niezbedne do wspdlnej oceny kliniczne;.
Dokumentacja ta obejmuje dostepne dane
pochodzqce ze wszystkich
przeprowadzonych testow, a takze ze
wszystkich badan, w ktorych wykorzystano
dang technologie, ze wzgledu na ich
istotne znaczenie dla zapewnienia
wysokiej jakosci oceny.

W przypadku produktow leczniczych, o
ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lit. a),
dokumentacja zawiera co najmniej:

a)  komplet dokumentow wymaganych
do zloZenia wniosku;

b)  wskazanie statusu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

¢)  Europejskie Publiczne
Sprawozdanie Oceniajgce (EPAR), w tym
charakterystyka produktu leczniczego,
jesli sq dostepne; Europejska Agencja
Lekow przedstawia grupie koordynacyjnej
stosowne przyjete sprawozdania 7 ocen
naukowych.

d)  wstosownych przypadkach — wyniki
dodatkowych badan wymaganych przez
grupe koordynacyjng i dostepnych dla
podmiotu opracowujqcego technologie
medyczne;

e)  w stosownych przypadkach, w miare
dostepnosci dla podmiotu opracowujqcego
technologie medyczne, dostgpne uprzednie
sprawozdania 7 oceny technologii
medycznej dotyczgce danej technologii
medycznej;

P informacje dotyczgce badan i
rejestrow badan dostgpne dla podmiotu
opracowujqcego technologie medyczne.
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Poprawka 85

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 86

Podmioty opracowujgce technologie
medyczne majg obowiqzek przedloienia
wszystkich wymaganych danych.

Oceniajgcy moggq rowniez korzystaé z
publicznych baz danych i Zrodet
informacji klinicznych, takich jak rejestry
pacjentow, bazy danych lub europejskie
sieci referencyjne, jeieli uznaje sie to za
konieczne do uzupelnienia informacji
przekazanych przez podmiot
opracowujqcy oraz do przeprowadzenia
dokladniejszej oceny klinicznej danej
technologii medycznej. Dla zapewnienia
odtwarzalnosci oceny wymagane jest, by
informacje te byly dostepne publicznie.

Relacje miedzy podmiotami oceniajgcymi
a podmiotami opracowujgcymi
technologie medyczne musi cechowad
niezaleinosé i obiektywizm. Mozna
konsultowaé sie 7 podmiotami
opracowujgcymi technologie medyczne,
lecz nie mogq one aktywnie uczestniczyé¢
w procesie oceny.

Poprawka

2a. W przypadku lekow sierocych grupa
koordynacyjna moze w uzasadnionych
przypadkach stwierdzié, Ze nie ma
Zadnego istotnego powodu ani
dodatkowych dowodow, ktore
uzasadnialyby dalszq analize kliniczng
wykraczajqgcq poza ocene znaczqcej
korzysci przeprowadzong juz przez
Europejskq Agencje Lekow.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Wyznaczona podgrupa wyznacza
sposréd swoich cztonkdéw oceniajgcego i
wspotoceniajacego do przeprowadzenia
wspolnej oceny klinicznej. Przy
wyznaczaniu tych oséb bierze si¢ pod
uwage wiedz¢ naukowg niezbgdng do
przeprowadzenia oceny.

Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep S — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
5. Wnhnioski ze sprawozdania ze

wspolnej oceny klinicznej ograniczajq sie
do:

Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep S — litera a

Poprawka

3. Wyznaczona podgrupa wyznacza
sposrod swoich cztonkéw oceniajgcego i
wspotoceniajacego do przeprowadzenia
wspolnej oceny klinicznej. Oceniajgcy i
wspoloceniajgcy muszq si¢ roznié od
oceniajgcego i wspoloceniajgcego,
ktorych uprzednio wyznaczono na mocy
art. 13 ust. 3, chyba Ze zaistniala
wyjqtkowa i uzasadniona sytuacja, w
ktorej niezbedna konkretna wiedza
fachowa nie jest dostegpna, i pod
warunkiem zatwierdzenia przez grupe
koordynacyjng. Przy wyznaczaniu tych
0s6b bierze si¢ pod uwage wiedze
naukowa niezbgdng do przeprowadzenia
oceny.

Poprawka

5. Wnhnioski ze sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej obejmujq:
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Tekst proponowany przez Komisje
a)  analizy wiglednych efektow
ocenianej technologii medycznej dla
istotnych dla pacjenta efektow

zdrowotnych wybranych do celow tej
oceny;

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 5 —litera b

Tekst proponowany przez Komisjg
b)  stopnia pewnosci dotyczacej

wzglednych efektow na podstawie
dostepnych dowodow.

Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

a)  analize wiglednej efektywnosci i
bezpieczenstwa ocenianej technologii
medycznej pod wzgledem klinicznych
punktow koncowych istotnych dla
jednostki klinicznej i grupy pacjentow
wybranej do oceny, w tym smiertelnosci,
zachorowalnosci i jakosci Zycia, oraz w
poroéwnaniu 7 co najmniej jedng
porownawczq metodq leczenia ustalong
przez grupe koordynacyjng;

Poprawka

b)  stopnia pewnosci dotyczacej
wzglednych efektow na podstawie
najlepszych dostepnych dowodow
klinicznych oraz w porownaniu 7
najlepszymi standardowymi metodami
leczenia. Ocena opiera si¢ na klinicznych
punktach koncowych okreslonych zgodnie
z miedzynarodowymi standardami
medycyny opartej na dowodach, w
szezegolnosci w odniesieniu do poprawy
stanu zdrowia, skrocenia czasu trwania
choroby, wydtuzenia czasu przeiycia,
zmniejszenia efektow ubocznych lub
poprawy jakosci Zycia. Wskazuje sie przy
tym roznice migdzy poszczegolnymi
podgrupami.
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Artykul 6 — ustep 5 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Whnioski nie obejmujq oceny
wartosciujqcej.

Oceniajgcy i wspoloceniajqcy zapewniajg,
aby dobor wtasciwych grup pacjentow byt
reprezentatywny dla uczestniczgcych
panstw czlonkowskich, aby umozliwié im
podjecie odpowiednich decyzji w sprawie
finansowania tych technologii z
krajowych budZetow ochrony zdrowia.

Poprawka 205
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Jezeli na ktorymkolwiek etapie
sporzadzania projektu sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej oceniajacy uzna,
ze w celu ukonczenia sprawozdania
niezbedne sg dodatkowe dowody od
zainteresowanego podmiotu
opracowujacego technologie medyczna,
moze on zwrdci¢ si¢ do wyznaczonej
podgrupy o zawieszenie terminu
sporzadzenia sprawozdania i1 o zazgdanie
dodatkowych dowodéw od podmiotu
opracowujacego technologie medyczng. Po
ustaleniu z podmiotem opracowujacym
technologi¢ medyczna, ile czasu potrzeba
na przygotowanie niezbednych
dodatkowych dowoddw, we wniosku o
takie dowody oceniajacy okresla, na ile dni
roboczych nalezy zawiesi¢ sporzadzanie
sprawozdania.

Poprawka

6.  Jezeli na ktorymkolwiek etapie
sporzadzania projektu sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej oceniajacy uzna,
ze w celu ukonczenia sprawozdania
niezbedne sg dodatkowe dowody od
zainteresowanego podmiotu
opracowujacego technologie medyczna,
moze on zwrdcic si¢ do wyznaczonej
podgrupy o zawieszenie terminu
sporzadzenia sprawozdania i1 o zazadanie
dodatkowych dowodéw od podmiotu
opracowujacego technologi¢ medyczng. Po
ustaleniu z podmiotem opracowujacym
technologi¢ medyczna, ile czasu potrzeba
na przygotowanie niezbednych
dodatkowych dowodow, we wniosku o
takie dowody oceniajacy okresla, na ile dni
roboczych nalezy zawiesi¢ sporzadzanie
sprawozdania. W przypadku udostepnienia

6462/19
ZALACZNIK

PGI.2

lo/AP/gt

59

PL



Poprawka 92

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7.  Czlonkowie wyznaczonej podgrupy
przekazuja swoje uwagi w trakcie
sporzadzania projektu sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej 1 sprawozdania
podsumowujacego. Uwagi moze rowniez
przedstawié Komisja.

Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisjg

8. Oceniajacy przekazuje projekt

sprawozdania ze wspolnej oceny kliniczne;j

oraz sprawozdania podsumowujacego
zainteresowanemu podmiotowi
opracowujacemu technologie medyczng i
okresla termin, w ktorym podmiot ten
moZe przedstawié uwagi.

Poprawka 94

nowych danych klinicznych w trakcie tego
procesu dany podmiot opracowujgcy
technologie medyczng przekazuje rowniez
w sposob proaktywny te nowe informacje
oceniajgcemu.

Poprawka

7.  Czlonkowie wyznaczonej podgrupy
lub grupy koordynacyjnej, w minimalnym
terminie 30 dni roboczych, przekazuja
swoje uwagi w trakcie sporzadzania
projektu sprawozdania ze wspolnej oceny
klinicznej 1 sprawozdania
podsumowujacego.

Poprawka

8. Oceniajacy przekazuje projekt
sprawozdania ze wspolnej oceny klinicznej
oraz sprawozdania podsumowujacego
zainteresowanemu podmiotowi
opracowujacemu technologie medyczna,

dajgc mu mozliwosé przedstawienia uwag.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9.  Wyznaczona podgrupa zapewnia,
aby zainteresowane strony, w tym pacjenci
i eksperci kliniczni, mieli mozliwosé
przedstawienia uwag w trakcie
sporzgdzania projektu sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej i sprawozdania
podsumowujgcego oraz wyznacza termin,
w ktorym moggq oni przedstawicé swoje
uwagi.

Poprawka 95

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

10. Po otrzymaniu i rozpatrzeniu uwag
przekazanych zgodnie z ust. 7, 8,19
oceniajacy, z pomocg wspoltoceniajacego,
sporzadza ostateczng wersj¢ projektu
sprawozdania ze wspolnej oceny klinicznej
oraz sprawozdania podsumowujacego i
przekazuje ja wyznaczonej podgrupie i
Komisji w celu przedstawienia uwag.

Poprawka

9.  Pacjenci, organizacje
konsumenckie, pracownicy stuzby
zdrowia, organizacje pozarzgdowe, inne
stowarzyszenia zrzeszajgce podmioty
opracowujqce technologie medyczne oraz
eksperci kliniczni mogg przedstawiaé
swoje uwagi w trakcie wspolnej oceny
klinicznej w terminie okreslonym przez
wyznaczong podgrupe.

Komisja upublicznia deklaracje interesow
wszystkich zainteresowanych stron
biorgcych udzial w konsultacjach za
posrednictwem platformy informatycznej,
o ktorej mowa w art. 27.

Poprawka

10. Po otrzymaniu i rozpatrzeniu uwag
przekazanych zgodnie z ust. 7, 8,19
oceniajacy, z pomocg wspotoceniajacego,
sporzadza ostateczng wersj¢ projektu
sprawozdania ze wspolnej oceny klinicznej
oraz sprawozdania podsumowujacego i
przekazuje ja grupie koordynacyjnej w
celu przedstawienia uwag. Komisja
publikuje wszystkie uwagi opatrzone
naleiytymi odpowiedziami na platformie
informatycznej, o ktorejf mowa w art. 27.
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Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 11

Tekst proponowany przez Komisje

11.  Oceniajacy, z pomocag
wspotoceniajacego, uwzglednia uwagi
wyznaczonej podgrupy oraz Komisji i
przedstawia grupie koordynacyjnej
ostateczny projekt sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej oraz
sprawozdania podsumowujacego do
zatwierdzenia.

Poprawka 206
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 12

Tekst proponowany przez Komisje

12.  Grupa koordynacyjna zatwierdza
ostateczne sprawozdanie ze wspolnej
oceny klinicznej 1 sprawozdanie
podsumowujace, w miar¢ mozliwosci w
drodze konsensusu lub, w razie potrzeby,
wwyklq wigkszoS$cig panstw cztonkowskich.

Poprawka

11.  Oceniajacy, z pomoca
wspotoceniajacego, uwzglednia uwagi
grupy koordynacyjnej i przedstawia grupie
koordynacyjnej ostateczny projekt
sprawozdania ze wspolnej oceny klinicznej
oraz sprawozdania podsumowujacego do
ostatecznego zatwierdzenia.

Poprawka

12.  Grupa koordynacyjna zatwierdza
ostateczne sprawozdanie ze wspolnej
oceny klinicznej 1 sprawozdanie
podsumowujace, w miar¢ mozliwosci w
drodze konsensusu lub, w razie potrzeby,
wiekszoscig kwalifikowang panstw
cztonkowskich.

Rozbieine stanowiska i ich podstawy sq
odnotowywane w ostatecznym
sprawozdaniu.

Ostateczne sprawozdanie obejmuje
analize wrazliwosci w przypadku
wystgpienia co najmniej jednego z
poniiszych elementow:

a) rozbieine stanowiska na temat

wylqczenia badan ze wigledu na wyraing
tendencyjnosé;
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Poprawka 98

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 13

Tekst proponowany przez Komisje

13.  Oceniajacy zapewnia, by z
zatwierdzonego sprawozdania ze wspodlnej
oceny klinicznej 1 sprawozdania
podsumowujgcego usunieto wszelkie
szczegolnie chronione informacje
handlowe.

b)  rozbieine stanowiska w odniesieniu
do ewentualnego wylgczenia badan jako
nieodzwierciedlajgcych aktualnego
postepu technologicznego; lub

¢) niezgodnosci opinii co do okreslenia
Pprogow nieistotnosci dotyczgcych punktow
koncowych wtasciwych dla pacjenta.

Wybor komparatora lub komparatorow
oraz punktow koncowych wlasciwych dla
pacjenta musi by¢ medycznie uzasadniony
i udokumentowany w ostatecznym
sprawozdaniu.

Ostateczne sprawozdanie obejmuje
rownieZ wyniki wspolnej konsultacji
naukowej przeprowadzonej zgodnie 7 art.
13. Sprawozdania 7 konsultacji
naukowych podaje sie¢ do wiadomosci
publicznej po zakonczeniu wspolnych
ocen klinicznych.

Poprawka

13.  Oceniajacy zapewnia, by w
zatwierdzonym sprawozdaniu ze wspoélnej
oceny klinicznej i sprawozdaniu
podsumowujgcym zawarto informacje
kliniczne bedgce przedmiotem oceny,
metode i wykorzystane badania. Przed
opublikowaniem sprawozdania oceniajqcy
konsultuje si¢ na jego temat 7 podmiotem
opracowujgcym technologi¢ medyczng.
Podmiot ma 10 dni roboczych na
powiadomienie oceniajqcego na temat
wszelkich informacji, ktore uwaza za
poufne, oraz uzasadnienia, Ze sq to
szczegolnie chronione informacje
handlowe. W ostatecznosci oceniajgcy i
wspdoloceniajqcy decydujg o tym, czy
wniosek podmiotu opracowujgcego o
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Poprawka 99

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 14

Tekst proponowany przez Komisje

14.  Grupa koordynacyjna przekazuje
zatwierdzone sprawozdanie ze wspdlnej
oceny klinicznej i sprawozdanie
podsumowujace Komisji oraz
zainteresowanemu podmiotowi

opracowujacemu technologie medyczna.

Poprawka 100

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

zachowanie poufnosci jest uzasadniony.

Poprawka

14.  Grupa koordynacyjna przekazuje
zatwierdzone sprawozdanie ze wspodlnej
oceny klinicznej i sprawozdanie
podsumowujace zainteresowanemu
podmiotowi opracowujacemu technologie
medyczng oraz Komisji, ktéra umieszcza
oba sprawozdania na platformie
informatycznej.

Poprawka

14a. Po otrzymaniu zatwierdzonego
sprawozdania ze wspdlnej oceny
klinicznej i sprawozdania
podsumowujgcego podmiot opracowujgcy
technologie medyczng, ktory sklada
wniosek, moze zglosié zastrzeienia na
pismie grupie koordynacyjnej i Komisji w
ciggu 7 dni roboczych. W takim
przypadku podmiot opracowujgcy
przedstawia szczegolowe uzasadnienie
swoich zastrzezen. Grupa koordynacyjna
dokonuje oceny zastrzeien w terminie 7
dni roboczych i, stosownie do potrzeb,
wprowadza zmiany w sprawozdaniu.
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Poprawka 101

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 14 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 102

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 14 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Grupa koordynacyjna zatwierdza i
przedstawia ostateczne sprawozdanie ze
wspolnej oceny klinicznej, sprawozdanie
podsumowujgce oraz dokument
wyjasniajgcy, w jaki sposob odniesiono si¢
do zastrzezen zgloszonych przez podmiot
opracowujqcy, ktory skltada wniosek, oraz
przez Komisje.

Poprawka

14b. Sprawozdanie ze wspdlnej oceny
klinicznej i sprawozdanie podsumowujqce
opracowuje si¢ w terminie nie krotszym
niz 80 dni i nieprzekraczajgcym 100 dni 7
wyjgtkiem uzasadnionych przypadkow
wymagajgcych odpowiednio
przyspieszenia lub opdinienia tego
procesu z istotnych wzgledow klinicznych.

Poprawka

14c. W przypadku gdy podmiot
opracowujqgcy technologi¢ medyczng,
ktory sktada wniosek, wycofa wniosek o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
przedstawiajgc przy tym stosowne
uzasadnienie, lub jezeli Europejska
Agencja Lekow zatrzyma tok takiej oceny,
powiadamia si¢ o tym grupe
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Poprawka 103

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1.  Jeieli Komisja uzna, ie
zatwierdzone sprawozdanie ze wspolnej
oceny klinicznej i sprawozdanie
podsumowujgce sq zgodne 7 wymogami
merytorycznymi i proceduralnymi
okreslonymi w niniejszym rozporzgdzeniu,
wpisuje nazw¢ technologii medycznej,
ktorej dotyczyly zatwierdzone
sprawozdanie i sprawozdanie
podsumowujgce, do wykazu technologii,
ktore zostaty poddane wspolnej ocenie
klinicznej (,,wykaz ocenionych technologii
medycznych” lub ,,wykaz”), nie p6zniej
niz 30 dni po otrzymaniu od grupy
koordynacyjnej zatwierdzonego
sprawozdania 1 sprawozdania
podsumowujacego.

Poprawka 104

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Jezeli w ciggu 30 dni od otrzymania

koordynacyjng, aby zatrzymata procedure
wspdlnej oceny klinicznej. Komisja
publikuje uzasadnienie wycofania
wniosku lub zatrzymania toku oceny na
platformie informatycznej, o ktorej mowa
wart. 27.

Poprawka

1.  Komisja wpisuje nazwe technologii
medycznej, ktorej dotyczyto sprawozdanie,
do wykazu technologii, ktore zostaty
poddane wspdlnej ocenie klinicznej
(,,wykaz ocenionych technologii
medycznych” lub ,,wykaz”), oraz ujmuje w
nim zatwierdzone sprawozdanie
podsumowujqgce, niezaleinie od tego, czy
zostalo ono pryjete, nie pozniej niz 30 dni
po otrzymaniu od grupy koordynacyjnej
zatwierdzonego sprawozdania i
sprawozdania podsumowujgcego.

Poprawka

2. Jezeli w ciggu 30 dni od otrzymania
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zatwierdzonego sprawozdania ze wspdlnej
oceny klinicznej i sprawozdania
podsumowujacego Komisja dojdzie do
wniosku, ze zatwierdzone sprawozdanie ze
wspolnej oceny klinicznej 1 sprawozdanie
podsumowujace nie sa zgodne z
wymogami merytorycznymi i
proceduralnymi okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu, informuje grupe
koordynacyjng o powodach, dla ktorych
doszta do takich wnioskow, 1 zwraca si¢ do
niej o przeglad sprawozdania i
sprawozdania podsumowujgcego.

Poprawka 105

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Wyznaczona podgrupa rozpatruje
wnioski, o ktorych mowa w ust. 2, i wgywa
podmiot opracowujqcy technologie
medyczng do przedstawienia uwag w
okreslonym terminie. Wyznaczona
podgrupa dokonuje przegladu
sprawozdania ze wspolnej oceny kliniczne;j
1 sprawozdania podsumowujacego z
uwzglednieniem uwag przekazanych przez
podmiot opracowujqcy technologie
medyczng. Oceniajgcy, 7 pomocq
wspdloceniajqcego, wprowadza
odpowiednie zmiany w sprawozdaniu ze
wspdlnej oceny klinicznej i sprawozdaniu
podsumowujgcym i przedkiada te
dokumenty grupie koordynacyjnej.
Stosuje si¢ art. 6 ust. 12—14.

Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

zatwierdzonego sprawozdania ze wspdlnej
oceny klinicznej i sprawozdania
podsumowujacego Komisja dojdzie do
wniosku, ze zatwierdzone sprawozdanie ze
wspolnej oceny klinicznej 1 sprawozdanie
podsumowujace nie sa zgodne z
wymogami prawnymi procedury
okreslonej w niniejszym rozporzadzeniu,
informuje grupe koordynacyjng o
powodach, dla ktérych doszta do takich
wnioskow, 1 zwraca si¢ do niej o przeglad
dokonanej oceny, przedstawiajgc
uzasadnienie.

Poprawka

3.  Przed wydaniem ostatecznej opinii
wyznaczona podgrupa dokonuje przegladu
sprawozdania ze wspolnej oceny kliniczne;j
1 sprawozdania podsumowujacego z
uwzglednieniem uwag przekazanych przez
Komisje pod wzgledem proceduralnym.
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Artykul 7 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Jezeli po przedloieniu zmienionego

zatwierdzonego sprawozdania ze wspolnej

oceny klinicznej i sprawozdania
podsumowujgcego Komisja uwaza, Ze
zmienione zatwierdzone sprawozdanie ze
wspdlnej oceny klinicznej i sprawozdanie
podsumowujqgce sq zgodne 7 wymogami
merytorycznymi i proceduralnymi

okreslonymi w niniejszym rozporzgdzeniu,

wpisuje do wykazu ocenionych
technologii medycznych nazwe
technologii medycznej, ktorej dotyczyly
zatwierdzone sprawozdanie i
sprawozdanie podsumowujgce.

Poprawka 107

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisjg

5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze
zmienione zatwierdzone sprawozdanie ze
wspolnej oceny klinicznej 1 sprawozdanie
podsumowujace nie sg zgodne z
wymogami merytorycznymi i
proceduralnymi okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu, odmawia wpisania do
wykazu nazwy technologii medycznej.
Komisja zawiadamia o tym grupe
koordynacyjna, podajac powody takiej
odmowy. Obowiazki okreslone w art. 8 nie
majg zastosowania do danej technologii
medycznej. Grupa koordynacyjna
zawiadamia zainteresowany podmiot
opracowujacy technologi¢ medyczng o
takiej odmowie, a w swoim sprawozdaniu
rocznym podaje zbiorcza informacj¢ o

Poprawka

skresla sie

Poprawka

5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze
zmienione zatwierdzone sprawozdanie ze
wspodlnej oceny 1 sprawozdanie
podsumowujace nie sg zgodne z
wymogami proceduralnymi okreslonymi w
niniejszym rozporzadzeniu, technologia
medyczna bedqgca przedmiotem oceny jest
uwzgledniana w wykazie wraz ze
sprawozdaniem podsumowujgcym z oceny
oraz uwagami przedstawionymi przez
Komisje, a wszystkie te informacje sq
publikowane na platformie
informatycznej, o ktorejf mowa w art. 27.
Komisja zawiadamia o tym grupg
koordynacyjna, podajac powody, dla
ktorych sprawozdanie jest negatywne.
Obowiazki okreslone w art. 8 nie maja
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sprawozdaniach, w przypadku ktérych
nastgpita taka odmowa.

Poprawka 108

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. W odniesieniu do technologii
medycznych wpisanych do wykazu
ocenionych technologii medycznych
Komisja publikuje zatwierdzone
sprawozdanie ze wspolnej oceny klinicznej
i sprawozdanie podsumowujace na
platformie informatycznej, o ktorej mowa
w art. 27, 1 udostgpnia te dokumenty
zainteresowanemu podmiotowi
opracowujgcemu technologie medyczng
nie pdzniej niz 10 dni roboczych od wpisu
tej technologii do wykazu.

Poprawka 109

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 1 — wprowadzenie

zastosowania do danej technologii
medycznej. Grupa koordynacyjna
zawiadamia zainteresowany podmiot
opracowujacy technologi¢ medyczng o
takiej odmowie, a w swoim sprawozdaniu
rocznym podaje zbiorcza informacj¢ o
sprawozdaniach, w przypadku ktérych
nastgpita taka odmowa.

Poprawka

6. W odniesieniu do technologii
medycznych wpisanych do wykazu
ocenionych technologii medycznych
Komisja publikuje na platformie
informatycznej, o ktorej mowa w art. 27,
zatwierdzone sprawozdanie ze wspdlnej
oceny klinicznej i sprawozdanie
podsumowujace, a takzie wszelkie uwagi
zainteresowanych stron i sprawozdania
posrednie, 1 udostepnia te dokumenty
zainteresowanemu podmiotowi
opracowujgcemu technologie medyczna
nie pdzniej niz 10 dni roboczych od wpisu
tej technologii do wykazu.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie: 1. W odniesieniu do technologii
medycznych wpisanych do wykazu
ocenionych technologii medycznych lub
technologii, w przypadku ktorych
zainicjowano wspdlng ocene kliniczng,
panstwa cztonkowskie:

Poprawka 110

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a)  nie przeprowadzajq oceny klinicznej a)  wykorzystujg sprawozdania ze
ani réwnowazinego procesu oceny w wspolnej oceny klinicznej w ocenie
stosunku do technologii medycznej technologii medycznych prowadzonej na
wpisanej do wykazu ocenionych szezeblu panstwa czlonkowskiego;

technologii medycznych ani w stosunku
do technologii medycznej, w przypadku
ktorej rozpoczeto wspolng ocene
kliniczng;

Poprawka 111

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b)  stosujq sprawozdania ze wspolnej b)  nie powtarzajg wspolnej oceny
oceny klinicznej w ocenie technologii klinicznej na szczeblu panstwa
medycznych prowadzonej na szczeblu cztonkowskiego.

panstwa cztonkowskiego.
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Poprawka 112

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. Wymaog okreslony w ust. 1 lit. b) nie
uniemozliwia panstwom czlonkowskim
lub regionom przeprowadzania ocen
klinicznej wartosci dodanej danych
technologii w ramach krajowych lub
regionalnych procesow oceny moggcych
uwzgledniaé dane i dowody kliniczne i
niekliniczne specyficzne dla danego
panstwa czlonkowskiego, ktore nie weszly
do wspolnej oceny klinicznej, a ktore sq
niezbedne dla przeprowadzenia oceny
technologii medycznej lub ogolnej
procedury wyceny i refundacji.

Takie uzupelniajqgce oceny mogq
porownywac technologie 7 komparatorem,
ktory stanowi najlepszy dostepny standard
opieki oparty na dowodach w tym
panstwie czlonkowskim, w przypadku gdy
porownanie to — pomimo wniosku panstw
czlonkowskich w fazie ustalania zakresu —
nie zostato uwzglednione we wspdlnej
ocenie klinicznej. Mogq one rowniez
oceniac technologie w kontekscie opieki
wlasciwym dla danego panstwa
czlonkowskiego w oparciu o jej praktyke
kliniczng lub procedure refundaciji.

Wszelkie takie Srodki sq uzasadnione,
niezbedne i proporcjonalne do osiggniecia
tego celu, nie mogq powielac prac
wykonanych na szczeblu Unii i nie mogq
nadmiernie opozniac dostgpu pacjentow
do tych technologii.

Panstwa czltonkowskie powiadamiajq
Komisje i grupe koordynacyjng o
zamiarze przeprowadzenia uzupelniajqgcej
wspdlnej oceny klinicznej, podajgc
uzasadnienie takiej decyzji.
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Poprawka 113

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa czlonkowskie powiadamiajq
Komisje o wyniku oceny technologii
medycznych w stosunku do technologii
medycznej, ktora zostalta poddana
wspolnej ocenie klinicznej, w terminie 30
dni od jej zakonczenia. Do takiego
powiadomienia dolgcza si¢ informacje, w
jaki sposob wnioski ze sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej zastosowano w
ogoblnej ocenie technologii medycznych.
Komisja utatwia wymiane informacji
miedzy panstwami czlonkowskimi za
posrednictwem platformy informatycznej,
o ktorej mowa w art. 27.

Poprawka

2. Panstwa czlonkowskie przedstawiajq
na platformie informatycznej, o ktorej
mowa w art. 27, informacje, w jaki sposob
uwzgledniono sprawozdanie ze wspolnej
oceny klinicznej w ogdlnej ocenie
technologii medycznych na szczeblu
panstwa czlonkowskiego, a takZe inne
uwzglednione dane kliniczne i dodatkowe
dowody, aby Komisja mogta utatwiaé
wymiang informacji miedzy panstwami
czlonkowskimi.

Poprawka 114

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b)  w pierwotnym sprawozdaniu ze b)
wspolnej oceny klinicznej stwierdzono, ze
niezbedna bedzie jej aktualizacja, gdy

pojawia si¢ dodatkowe dowody do dalszej

w pierwotnym sprawozdaniu ze
wspolnej oceny klinicznej stwierdzono, ze
niezbedna bedzie jej aktualizacja, gdy
pojawia si¢ dodatkowe dowody do dalszej

oceny. oceny, w terminie wskazanym w tym
sprawozdaniu.
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Poprawka 115

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 — ustep 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 116

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 — ustep 1 — litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 117

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 — ustep 1 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ba) wnioskuje o to jedno 7 panstw
czlonkowskich lub podmiot opracowujqcy
technologie medyczng, jezeli uwaza, e
istniejg nowe dowody kliniczne;

Poprawka

bb) po uplywie pieciu lat od dokonania
oceny istniejq znaczgce nowe dowody
kliniczne lub wczesniej w priypadku
pojawienia si¢ nowych dowodow lub
danych klinicznych.

Poprawka

W przypadkach, o ktérych mowa w
przepisach ust. 1 lit. a), b), ba) i bb)
podmiot opracowujqcy technologie
medyczng przedstawia odnosne
informacje dodatkowe. W przeciwnym
razgie przepisy art. 8 nie majq
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Poprawka 118

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Grupa koordynacyjna moze
przeprowadza¢ aktualizacje wspolnych
ocen klinicznych na wniosek jednego lub
wiekszej liczby swoich cztonkow.

zastosowania do wspdlnej oceny.

W dalszym ciggu prowadzona jest baza
danych EVIDENT do celow gromadzenia
pojawiajqgcych si¢ danych klinicznych
dotyczgcych faktycznego stosowania
technologii medycznej, a takze w celu
monitorowania efektow zdrowotnych.

Poprawka

2. Grupa koordynacyjna moze
przeprowadza¢ aktualizacje wspolnych
ocen klinicznych na wniosek jednego lub
wiekszej liczby swoich cztonkdow.

Whnioski o aktualizacje wspdlnych ocen
klinicznych mogq by¢ zglaszane, jesli
zostaly opublikowane lub udostgpnione
nowe informacje, ktore nie byly dostepne
w momencie wydania wstgpnego
wspolnego sprawozdania. Po podjeciu
decyzji o aktualizacji sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej czlonek, ktory
zaproponowat aktualizacje, moze
zaktualizowadé sprawozdanie w sprawie
wspolnej oceny klinicznej i przedloZyé je
do przyjecia przez inne panstwa
czlonkowskie w drodze procedury
wzajemnego uznania. Podczas
aktualizacji sprawozdania ze wspolnej
oceny klinicznej panstwo czltonkowskie
stosuje metody i standardy okreslone przez
grupe koordynacyjng.

W przypadku gdy panstwa cztonkowskie
nie sq w stanie 0siggnqc porozumienia w
sprawie aktualizacji, sprawa zostaje
skierowana do grupy koordynacyjnej.
Grupa koordynacyjna decyduje, czy
przeprowadzi¢ aktualizacje w oparciu o te
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Poprawka 119

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Komisja okresla w drodze aktow
wykonawczych przepisy proceduralne
dotyczace:

Poprawka 120

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przekazywania informacji, danych i
dowodow przez podmioty opracowujgce

technologie medyczne;

Poprawka 121

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 — ustep 1 — litera ¢

nowe informacje.

Gdy aktualizacja zostaje zatwierdzona w
drodze procedury wzajemnego uznania
lub po podjeciu decyzji przez grupe
koordynacyjng, sprawozdanie ze wspdlnej
oceny klinicznej uznaje sie za
zaktualizowane.

Poprawka
1.  Majgc na uwadze przepisy
niniejszego rozporzgdzenia, Komisja

okresla w drodze aktow wykonawczych
przepisy proceduralne dotyczace:

Poprawka

skresla si¢

6462/19
ZALACZNIK

lo/AP/gt

PGI.2



Tekst proponowany przez Komisje

c)  okreslenia szczegdlowych krokow
proceduralnych i ich harmonogramu oraz
catkowitego czasu trwania wspdlnych
ocen klinicznych;

Poprawka 122

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 — ustep 1 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f)  wspolpracy z jednostkami
notyfikowanymi i z panelami ekspertow w
zakresie przeprowadzania i aktualizacji
wspolnych ocen klinicznych wyrobow
medycznych.

Poprawka 123

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Podmioty opracowujace technologie
medyczne moga wnioskowac o
przeprowadzenie wspdlnej konsultacji
naukowej z grupa koordynacyjng w celu
uzyskania opinii naukowej dotyczace;j
danych i dowodow, ktore mogq by¢é
wymagane w ramach wspolnej oceny
klinicznej.

Poprawka

c)  okreslenia szczegdlowych krokow
proceduralnych i ich harmonogramu;

Poprawka

f)  wspotpracy z jednostkami
notyfikowanymi i z panelami ekspertow.

Poprawka

Podmioty opracowujace technologie
medyczne moga wnioskowac o
przeprowadzenie wspdlnej konsultacji
naukowej z grupa koordynacyjng w celu
uzyskania opinii naukowej dotyczace;j
aspektow klinicznych na rzecg bardziej
zoptymalizowanego projektowania
sposobow prowadzenia badan naukowych
1 analiz badawczych w celu uzyskania
najlepszych dowodow naukowych,
zwigkszenia przewidywalnosci, lgczenia
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priorytetow badawczych oraz poprawy
Jjakosci i efektywnosci tych badan w celu
uzyskania najlepszych dowodow.

Poprawka 124

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 — ustep 2 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

fa) unijne kliniczne priorytety

badawcze;

Poprawka 125

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. W ciagu 15 dni roboczych od daty 3. W ciagu 15 dni roboczych od daty
otrzymania wniosku grupa koordynacyjna otrzymania wniosku grupa koordynacyjna
zawiadamia wnioskujacy podmiot zawiadamia wnioskujacy podmiot
opracowujacy technologi¢ medyczna, czy opracowujacy technologi¢ medyczng, czy
wezmie udzial we wspolnej konsultacji wezmie udzial we wspolnej konsultacji
naukowej. Jezeli grupa koordynacyjna naukowej. Jezeli grupa koordynacyjna
odrzuci wniosek, informuje o tym podmiot odrzuci wniosek, informuje o tym podmiot
opracowujacy technologi¢ medyczng i opracowujacy technologi¢ medyczng i
wyjasnia powody swojej decyzji z wyjasnia powody swojej decyzji z
uwzglednieniem kryteriow okreslonych w uwzglednieniem kryteriow okreslonych w
ust. 2. ust. 2.

Wspélne konsultacje naukowe nie
warunkujq obiektywnosci i niezaleinosci
wspdlnej oceny technologii ani jej efektow
lub wnioskow. Oceniajqgcy i
wspdloceniajqcy wyznaczeni do
przeprowadzenia wspolnej konsultacji
naukowej zgodnie 7 art. 13 ust. 3 nie
pelniq jednoczesnie funkcji oceniajqcych i
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Poprawka 126

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisjg

Sporzqdzanie sprawozdan ze wspdlnych
konsultacji naukowych

Poprawka 127

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Sprawozdanie ze wspolnej konsultacji
naukowej sporzadza si¢ zgodnie z
wymogami okreslonymi w niniejszym
artykule oraz zgodnie z przepisami
proceduralnymi i dokumentacja

ustanowionymi na podstawie art. 161 17.

Poprawka 128

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2

wspotoceniajgcych wyznaczonych na
mocy art. 6 ust. 3 w celu przeprowadzenia
wspolnej oceny technologii.

Przedmiot i podsumowanie konsultacji sq
publikowane na platformie
informatycznej, o ktorejf mowa w art. 27.

Poprawka

Procedura wspolnych konsultacji
naukowych

Poprawka

Sprawozdanie ze wspolnej konsultacji
naukowej sporzadza si¢ zgodnie z
wymogami okre§lonymi w niniejszym
artykule oraz zgodnie z procedurg i
dokumentacjg ustanowionymi na
podstawie art. 161 17.
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Wyznaczona podgrupa zwraca si¢ do
podmiotu opracowujacego technologie
medyczng o przedtozenie dokumentacji
zawierajacej informacje, dane i dowody
niezbedne do wspdlnej konsultacji
naukowej.

Poprawka 129

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Wyznaczona podgrupa wyznacza
sposrod swoich cztonkoéw oceniajacego i
wspotoceniajagcego odpowiedzialnych za
przeprowadzenie wspdlnej konsultacji
naukowej. Przy wyznaczaniu tych osob
bierze si¢ pod uwage wiedze naukowa
niezbedng do przeprowadzenia oceny.

Poprawka

2. Wyznaczona podgrupa zwraca si¢ do
podmiotu opracowujacego technologie
medyczng o przedtozenie dostepnej i
aktualnej dokumentacji zawierajacej
wszystkie etapy przetwarzania informacji,
dane 1 badania niezbe¢dne do wspolnej
oceny klinicznej, takie jak dostgpne dane
pochodzgce ze wszystkich wykonanych
badan, a takze ze wszystkich badan, w
ktorych wykorzystano dang technologie.
Opracowana moge zostac¢ indywidualna
Sciezka oceny klinicznej lekow sierocych,
ze wzgledu na ograniczong liczbe
pacjentow uczestniczgcych w badaniach
klinicznych lub brak komparatora. Po
zakonczeniu wspolnej oceny klinicznej
wszystkie te informacje sq podawane do
wiadomosci publicznej.

Wyznaczona podgrupa oraz podmiot
opracowujqcy technologie medyczng
spotykajg si¢ na wspolnym posiedzeniu
poswigconym dokumentacji okreslonej w
ust. 1.

Poprawka

3. Wyznaczona podgrupa wyznacza
sposrod swoich cztonkoéw oceniajacego 1
wspotoceniajacego odpowiedzialnych za
przeprowadzenie wspdlnej konsultacji
naukowej, innych niz oceniajgcy i
wspoloceniajqcy wyznaczeni zgodnie z art.
6 ust. 3. Przy wyznaczaniu tych osob
bierze si¢ pod uwage wiedz¢ naukows.
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Poprawka 130

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Oceniajacy przekazuje projekt
sprawozdania ze wspélnej konsultacji
naukowej wnioskujgcemu podmiotowi
opracowujacemu technologie medyczng i
okresla termin, w ktorym podmiot ten
moZe przedstawié uwagi.

Poprawka 131

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Wyznaczona podgrupa zapewnia,
aby zainteresowane strony, w tym pacjenci
1 eksperci kliniczni, mieli mozliwosé
przedstawienia uwag w trakcie
sporzgdzania projektu sprawozdania ze
wspolnej konsultacji naukowej, oraz
wyznacza termin, w ktorym mogq oni
przedstawié swoje uwagi.

Poprawka 132

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Po otrzymaniu i rozpatrzeniu uwag

Poprawka

7. Oceniajacy przekazuje projekt
sprawozdania z konsultacji naukowej
podmiotowi opracowujgcemu technologi¢
medyczna, dajgc mu mozliwosé
przedstawienia uwag i okreslajgc termin
na ich przedstawienie.

Poprawka

8. Podmiot opracowujqcy technologie
medyczng, pacjenci, pracownicy stuzby
zdrowia 1 eksperci kliniczni mogq
przedstawiac uwagi w trakcie wspolnej
konsultacji naukowe;.

Poprawka

9.  Po otrzymaniu i rozpatrzeniu
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przekazanych zgodnie z ust. 6, 7,1 8
oceniajacy, z pomocg wspotoceniajacego,
sporzadza ostateczng wersj¢ projektu
sprawozdania ze wspolnej konsultacji
naukowej 1 przekazuje ja wyznaczonej
podgrupie i Komisji w celu przedstawienia
uwag.

informacji i uwag przekazanych zgodnie z
ust. 2, 6, 7, 1 8 oceniajacy, z pomoca
wspotoceniajgcego, sporzadza ostateczng
wersje projektu sprawozdania ze wspolnej
konsultacji naukowej 1 przekazuje ja
wyznaczonej podgrupie i Komisji w celu
przedstawienia uwag. Wszelkie uwagi,
ktore nalezy podaé do wiadomosci
publicznej i opatrzyé naleiytq
odpowiedzig, jezeli taka jest wymagana, sq
publikowane na platformie
informatycznej, o ktorejf mowa w art. 27,
po zakonczeniu wspolnej oceny klinicznej.
Opublikowane uwagi zawierajg uwagi
zainteresowanych stron i wszelkie
rozbieznosci opinii przedstawianych przez
czlonkow podgrupy w trakcie procedury.

Poprawka 133

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 — ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

10. Jezeli wsp6lng konsultacje naukowa
przeprowadza si¢ rownolegle z procesem
wydania opinii naukowej przez Europejska
Agencje Lekow, oceniajacy stara si¢
koordynowac swoje prace 7 Agencjg w

Poprawka

10. Jezeli wspolng konsultacje naukowg
przeprowadza si¢ rownolegle z procesem
wydania opinii naukowej przez Europejska
Agencje Lekow, oceniajacy stara si¢
koordynowac ramy czasowe.

zakresie spojnosci wnioskow zawartych w
sprawozdaniu ze wspolnej konsultacji
naukowej 7 wnioskami zawartymi w opinii
naukowej.

Poprawka 207
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 12
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Tekst proponowany przez Komisje

12.  Grupa koordynacyjna zatwierdza
ostateczne sprawozdanie ze wspolnej
konsultacji naukowej, w miar¢ mozliwosci
w drodze konsensusu lub, w razie
potrzeby, zwykilq wickszoscig panstw
cztonkowskich, nie p6zniej niz 100 dni od
rozpoczecia sporzadzania sprawozdania, o
ktorym mowa w ust. 4.

Poprawka

12.  Grupa koordynacyjna zatwierdza
ostateczne sprawozdanie ze wspolnej
konsultacji naukowej, w miar¢ mozliwosci
w drodze konsensusu lub, w razie
potrzeby, wickszos$cia kwalifikowang
panstw czlonkowskich, nie p6zniej niz 100
dni od rozpoczgcia sporzadzania
sprawozdania, o ktorym mowa w ust. 4.

Poprawka 135

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Grupa koordynacyjna podaje
zbiorcze informacje na temat wspolnych
konsultacji naukowych w swoich
sprawozdaniach rocznych i na platformie
informatycznej, o ktérej mowa w art. 27.
Informacje te obejmujq przedmiot
konsultacji oraz uwagi.

2. Grupa koordynacyjna podaje
zanonimizowane zbiorcze informacje na
temat wspolnych konsultacji naukowych w
swoich sprawozdaniach rocznych 1 na
platformie informatycznej, o ktdrej mowa
w art. 27.

Sprawozdania 7 konsultacji naukowych
podaje si¢ do wiadomosci publicznej po
zakonczeniu wspolnych ocen klinicznych.

Poprawka 136

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Panstwa czlonkowskie nie 3. Panstwa czlonkowskie nie
6462/19 lo/AP/gt
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przeprowadzaja konsultacji naukowych ani
réwnowaznych konsultacji na temat
technologii medycznych, ktére sg
przedmiotem rozpoczgtej wspdlnej
konsultacji naukowej, jezeli tres¢ wniosku
o konsultacje w panstwie cztonkowskim
jest taka sama jak w przypadku wspolnej
konsultacji naukowej.

Poprawka 137

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 16 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  sktadania wnioskow przez podmioty
opracowujace technologie medyczne i ich
udziatu w sporzgdzaniu sprawozdan ze
wspdlnych konsultacji naukowych;

Poprawka 138

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d)  konsultacji 7 pacjentami, ekspertami
klinicznymi 1 innymi zainteresowanymi
stronami;

przeprowadzaja konsultacji naukowych ani
réwnowaznych konsultacji na temat
technologii medycznych, o ktorych mowa
w art. 5 i ktére sa przedmiotem rozpoczetej
wspolnej konsultacji naukowej, chyba Ze
dodatkowe dane i dowody kliniczne nie
zostaly uwzglednione, a zostaly uznane za
niezbedne. Informacje o krajowych
konsultacjach naukowych sq przesytane
Komisji w celu publikacji na platformie
informatycznej, o ktorej mowa w art. 27.

Poprawka

a)  skladania wnioskéw przez podmioty
opracowujace technologie medyczne;

Poprawka

d) skladania uwag przez pacjentow,
pracownikow stuiby zdrowia,
stowarzyszenia pacjentow, partnerow
spolecznych, organizacje pozarzgdowe,
ekspertow klinicznych 1 innych
zainteresowanych stron;
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Poprawka 139

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 31 w
sprawie:

Poprawka 140

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 — akapit 1 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

a) tresci:

Poprawka 141

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka
Komisja jest uprawniona do przyjmowania

aktow wykonawczych zgodnie z art. 30 i
32 w sprawie:

Poprawka

a)  procedury:

Artykul 17 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ilia) zaangazowania zainteresowanych
stron do celow niniejszej sekcji, w tym
zasad odnoszgcych sie do konfliktu
interesow. Deklaracje wszystkich
konsultowanych zainteresowanych stron i
ekspertow dotyczqce konfliktu interesow
podaje si¢ do wiadomosci publicznej.
Zainteresowane strony i eksperci
pozostajgcy w konflikcie interesow nie
mogq uczestniczy¢ w przedmiotowym
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Poprawka 142

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b)  zasad wyboru zainteresowanych

stron, z ktorymi majq si¢ odbywad
konsultacje do celow niniejszej sekcji.

Poprawka 143

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  organizacji pacjentéw;

Poprawka 144

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

procesie.

Poprawka

skresla si¢

Poprawka

b)  organizacji pacjentow, organizacji
konsumenckich i pracownikow stuiby
zdrowia w ramach corocznego
posiedzenia,

Poprawka

2a. Przygotowujgc badanie, grupa
koordynacyjna zapewnia odpowiedniq
ochrong poufnych informacji handlowych
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Poprawka 145

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
1.  Komisja wspiera wspotprace i

wymiang¢ informacji naukowych miedzy
panstwami cztonkowskimi w zakresie:

Poprawka 146

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 — ust¢p 1 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 147

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 — ustep 1 - litera d b (nowa)

dostarczanych przez podmiot
opracowujqcy technologi¢ medyczng. W
tym celu grupa koordynacyjna daje
podmiotowi opracowujgcemu technologie
medyczng moZliwosé przedstawienia uwag
w odniesieniu do tresci badania i
naleiycie uwzglednia te uwagi.

Poprawka

1.  Komisja wspiera ewentualng dalszq
wspoOtprace 1 wymiang informacji
naukowych miedzy panstwami
cztonkowskimi w zakresie nastgpujqgcych
kwestii:

Poprawka

da) ocen klinicznych produktow
leczniczych i wyrobow medycznych
przeprowadzanych przez panstwa
czionkowskie;

6462/19
ZALACZNIK

PGI.2

lo/AP/gt

86

PL



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 148

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 — ustep 1 - litera d ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 149

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ust¢p 1 — litera d d (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 150

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 — ustep 1 - litera d e (nowa)

Poprawka

db) srodkow dotyczgcych
indywidualnego stosowania w praktyce
klinicznej, aby uzyskaé wiecej dowodow i
sporzqdzié stosowny rejestr;

Poprawka

dc) opracowania wytycznych w zakresie

najlepszych praktyk medycznych w
oparciu o dowody naukowe;

Poprawka

dd) zaprzestania inwestycji w
przestarzate technologie;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 151

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Wspdlpraca, o ktérej mowa w ust. 1
lit. b) 1 ¢), moze odbywac si¢ z
wykorzystaniem przepiséw proceduralnych
ustanowionych na podstawie art. 11 oraz
wspolnych zasad ustanowionych na
podstawie art. 22 1 23.

Poprawka 152

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b)  ocen klinicznych produktow
leczniczych i wyrobow medycznych

przeprowadzanych przez panstwa
czlonkowskie.

Poprawka 153

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

de) zaostrzenia przepisow dotyczgcych
tworzenia dowodow klinicznych i ich
monitorowania.

Poprawka

3. Wspdlpraca, o ktérej mowa w ust. 1
lit. b), ¢), db) i de), moze odbywac si¢ z
wykorzystaniem przepisow proceduralnych
ustanowionych na podstawie art. 11 oraz
wspolnych zasad ustanowionych na
podstawie art. 22 1 23.

Poprawka

skresla si¢
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Artykul 20 — ustep 1 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 154

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisjg

1.  Komisja przyjmuje akty
wykonawcze dotyczace:

Poprawka 155

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 1 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

1)  zapewniajacych, by organy i
instytucje do spraw oceny technologii

Poprawka

Jezeli to konieczne i stosowne, zacheca sie
panstwa czlonkowskie do stosowania
wspolnych przepisow proceduralnych i
metod, o ktorych mowa w niniejszym
rozporzqdzeniu, do oceny klinicznej
produktow leczniczych i wyrobow
medycznych nieobjetych zakresem
zastosowania niniejszego rozporzqdzenia,
ktore sq przeprowadzane przez panstwa
czlonkowskie na szczeblu krajowym.

Poprawka

1. Biorgc pod uwage wyniki prac
podjetych jui w ramach wspolnych
dziatan EUnetHTA i po zasiggnieciu
opinii wszystkich zainteresowanych stron,
Komisja przyjmuje akty wykonawcze
dotyczace:

Poprawka

1)  zapewniajacych, by czlonkowie
grupy koordynacyjnej przeprowadzali
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medycznych przeprowadzaly oceny
kliniczne w sposob niezalezny i
przejrzysty, wolny od konfliktow
interesow;

oceny kliniczne w sposob niezalezny i
przejrzysty, wolny od konfliktow
interesOw, z uwzglednieniem postanowien
art. 3ust. 61 7;

Poprawka 156

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 1 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisjg

(i) regulujacych mechanizmy interakcji
miedzy organami do spraw oceny
technologii medycznych i podmiotami
opracowujacymi technologie medyczne
podczas oceny klinicznej;

Poprawka

(i1)) regulujacych mechanizmy interakcji
miedzy organami do spraw oceny
technologii medycznych i podmiotami
opracowujacymi technologie medyczne
podczas oceny klinicznej, g

uwzglednieniem przepisow powyiszych
artykutow;

Poprawka 157

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 1 — litera a — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(111) regulujacych uwzglednianie uwag
pacjentow, pracownikow stuiby zdrowia,
organizacji konsumenckich, ekspertow
klinicznych i innych zainteresowanych
stron podczas oceny klinicznej oraz
udzielanie na nie uzasadnionych
odpowiedzi zgodnie 7 przepisami
poprzednich artykutow;

(111) regulujacych konsultacje z
pacjentami, ekspertami klinicznymi i
innymi zainteresowanymi stronami
podczas oceny kliniczne;j;

Poprawka 158
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 1 — litera a — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 159

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

(iiia) rozwigzujgcych problem

potencjalnych konfliktow interesow;

Artykul 22 — ustep 1 — litera a — podpunkt iii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 160

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  metodyki okreslania tresci i
struktury ocen klinicznych.

Poprawka

(iiib) zapewniajgcych, by ocena wyrobow
medycznych mogta odbywad sie w
odpowiednim terminie po wprowadzeniu
do obrotu, tak aby umozliwié
wykorzystanie danych dotyczgcych
skutecznosci klinicznej, w tym danych z
rzeczywistego stosowania. Odpowiedni
termin okresla si¢ we wspolpracy z
zainteresowanymi stronami.

Poprawka

b)  mechanizmu kary w przypadku
niewypelnienia przez podmiot
opracowujqcy technologie medyczng
obowigzku przedstawienia dostgpnych
informacji w celu zagwarantowania
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Poprawka 208/rev
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

wysokiej jakosci procesu.

Poprawka

la. W terminie [6 miesigcy| od daty
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia grupa koordynacyjna
opracowuje projekt rozporzqdzenia
wykonawczego dotyczgcego metod
konsekwentnie wykorzystywanych do
przeprowadzania wspolnych ocen i
konsultacji klinicznych, a takze okreslenie
zakresu tych ocen i konsultacji. Metody
opracowuje si¢ w oparciu o istniejgce
wytyczne metodyczne i szablony
przeznaczone do przesyltania dowodow
EUnetHTA. Metody spetniajq w kaidym
przypadku nastepujgce kryteria:

a)  metody opierajq si¢ na wysokich
standardach jakosciowych, najlepszych
dostepnych dowodach naukowych
uzyskanych, jezeli to praktycznie
wykonalne i etycznie uzasadnione, w
drodze randomizowanych badan
klinicznych z podwdjnie slepg probg,
metaanalizy i systematycznych kontroli;

b)  oceny wzglednej efektywnosci
opierajg si¢ na punktach koncowych
wlasciwych dla pacjenta, 7 zastosowaniem
kryteriow przydatnych, wlasciwych,
widocznych, konkretnych i dostosowanych
do danej sytuacji klinicznej;

c)  metody te uwzgledniajq specyfike
nowych procedur i okreslonych rodzajow
produktow leczniczych, w przypadku
ktorych w czasie wydawania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu bylo mniej
dostepnych dowodow klinicznych (takich
Jjak sieroce produkty lecznicze lub
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warunkowe pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu); taki brak dowodow nie
uniemozliwia jednak generowania
dodatkowych dowodow, ktére wymagajq
kontroli ex post i ktore mogg wymagadé
oceny ex post, i nie ma wplywu na
bezpieczenstwo pacjentow' lub jakosé
naukowgq;

d)  komparatory sq komparatorami
bedgcymi punktem odniesienia dla danej
jednostki klinicznej i stanowig najlepszy
lub najpowszechniejszy komparator
wykorzystywany do oceny technologii lub
procesu;

e)  podmioty opracowujgce technologie
medyczne 7 myslg o produktach
leczniczych zapewniajq grupie
koordynacyjnej do celow oceny klinicznej
dokumentacje w formacie eCTD
przedtozonq Europejskiej Agencji Lekow
w celu przeprowadzenia scentralizowanej
procedury wydania pozwolenia;
przedmiotowa dokumentacja obejmuje
sprawozdanie 7 badania klinicznego;

P informacje przedstawione przez
podmiot opracowujqcy technologie
medyczng odpowiadajq najnowszym i
upublicznionym danym; niespelnienie
tego wymogu moze prowadzi¢ do
uruchomienia mechanizmu kary;

g)  badania kliniczne sq badaniami par
excellence w dziedzinie biomedycznej, w
zwiqzku z czym inne rodzaje badan, na
przykitad badania epidemiologiczne, mogq
byé przeprowadzane w wyjgtkowych
sytuacjach i wymagajq petnego
uzasadnienia;

h)  wspdlne metody oraz wymogi
dotyczqgce danych i wskazZniki wynikow
powinny uwzgledniaé specyfike wyrobow
medycznych i urzqdzen do diagnostyki in
vitro;

i) w odniesieniu do szczepionek
metoda uwzglednia dlugotrwale dzialanie
szczepionki w odpowiednim horyzoncie
czasowym analiz, skutki posrednie, takie
jak odpornosé populacyjna, oraz elementy
niezalezne od samej szczepionki, np.
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wskazniki objecia zwigzane 7
programami;

Jj)  Jjezeli to praktycznie wykonalne i
etycznie uzasadnione, podmiot
opracowujqcy technologie medyczng
przeprowadza co najmniej jedno
randomizowane kontrolowane badanie
kliniczne porownujgce technologie
medyczng pod wzgledem istotnych
klinicznie wynikow z aktywnym
komparatorem uwazanym za jedngq z
najlepszych form interwencji o
udowodnionej skutecznosci na etapie
opracowania badania (leczenie
standardowe) lub bedgcym najczesciej
stosowangq formgq interwencji w przypadku
braku standardowego leczenia. Podmiot
opracowujqcy technologie medyczng
przekazuje dane i wyniki
przeprowadzonych badan poréownawczych
w dokumentacji przedktadanej do
wspolnej oceny klinicznej.

W przypadku wyrobu medycznego metoda
jest dostosowana do jego charakterystyki i
specyfiki, przyjmujgc jako podstawe
metody juz opracowane w ramach
EUnetHTA.

Grupa koordynacyjna przedstawia
Komisji projekt rozporzqdzenia
wykonawczego do zatwierdzenia.

W terminie [3 miesi¢cy] od otrzymania
projektu srodka Komisja podejmuje
decyzje w sprawie jego zatwierdzenia w
drodze aktu wykonawczego przyjetego
zgodnie 7 procedurq sprawdzajgcq, o
ktorej mowa w art. 30 ust. 2.

W przypadku gdy Komisja nie zamierza
zatwierdzi¢ projektu srodka lub go
zatwierdzi¢ w czesci lub w przypadku gdy
proponuje zmiany, przesyla projekt 7
powrotem grupie koordynacyjnej wraz z
uzasadnieniem. W terminie [szesciu
tygodnil grupa koordynacyjna moze
zmienic projekt srodka na podstawie
wskazan Komisji i proponowanych zmian
oraz ponownie przedtoZy¢ go Komisji.

Jezeli po uplywie [szesciu tygodni] grupa
koordynacyjna nie przedtoiyta
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Poprawka 162

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 23 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisjg

Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie 7 art. 31 w sprawie:

Poprawka 163

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 23 — ust¢p 1 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

a) tresci.

Poprawka 164

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 —litera b

zmienionego projektu srodka lub
przedloiyta projekt srodka, ktory nie
zostal zmieniony w sposob zgodny ze
zmianami proponowanymi przez Komisje,
Komisja moZe przyjgc rozporzqdzenie
wykonawcze wraz 7 poprawkami, ktore
uznaje za istotne, lub odrzucié go.

W przypadku gdy grupa koordynacyjna
nie przedloZy Komisji projektu srodka w
terminie okreslonym w [ust. 1], Komisja
moze przyjgcé rozporzqdzenie wykonawcze
bez projektu grupy koordynacyjnej.

Poprawka
Zgodnie 7 tq samq procedurq okreslong w

art. 2 ust. 1 lit. a) grupa koordynacyjna
okresla:

Poprawka

a)  formatow i szablonow:

6462/19
ZALACZNIK

lo/AP/gt

PL

95



Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) zasad wyboru zainteresowanych b)  zasad wyboru zainteresowanych

stron, z ktérymi majg si¢ odbywac stron, z ktérymi majg si¢ odbywac

konsultacje do celow rozdziatu II sekcja 1 konsultacje do celow rozdziatu II sekcja 1

oraz niniejszego rozdziatu. oraz niniejszego rozdziatu, bez uszczerbku
dla art. 26.

Poprawka 165

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Finansowanie unijne Finansowanie

Poprawka 166

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

2a. Unia zapewnia stabilne i stale
finansowanie ze srodkow publicznych
wspdlnych prac nad oceng technologii
medycznych, ktore prowad?zi si¢ bez
bezposredniego lub posredniego
finansowania przez podmioty
opracowujqce technologi¢ medyczng.

Poprawka 167

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Artykul 24 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 168

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 25 — akapit 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisjg

a)  udostepnia swoja siedzibe na

posiedzenia grupy koordynacyjnej oraz im

wspolprzewodniczy;

Poprawka 169

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 25 — akapit 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  zapewnia obstlugg sekretariatu dla

Poprawka

2b. Komisja moZe ustanowic system
oplat dla podmiotow opracowujqcych
technologie medyczne wnioskujqgcych o
przeprowadzenie zaréowno wspolnych
konsultacji naukowych, jak i wspolnych
ocen klinicznych, ktore to oplaty sq
przeznaczane na badania w zakresie
nieuwzglednionych potrzeb medycznych
lub priorytetow klinicznych. W Zadnym
przypadku tego rodzaju system oplat nie
jest przewidziany do finansowania dzialan
na mocy niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka

a)  udostepnia swoja siedzibe na
posiedzenia grupy koordynacyjnej oraz im
wspotprzewodniczy, majgc prawo do
zabierania glosu, lecz nie majgc prawa do
glosowania;

Poprawka

b)  zapewnia obstuge sekretariatu dla
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grupy koordynacyjnej oraz wsparcie
administracyjne, naukowe i informatyczne;

Poprawka 170

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) sprawdza, czy prace grupy
koordynacyjnej sg prowadzone w
niezalezny i przejrzysty sposob;

Poprawka 171

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 25 — akapit 1 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f)  ulatwia wspotprace z odpowiednimi
organami na szczeblu Unii w ramach
wspolnych prac dotyczacych wyrobow
medycznych, w tym przekazywanie
informacji poufnych.

Poprawka 172

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 1

grupy koordynacyjnej oraz wsparcie
administracyjne i informatyczne;

Poprawka

d) sprawdza, czy prace grupy
koordynacyjnej sg prowadzone w
niezalezny i przejrzysty sposob zgodnie z
ustanowionym regulaminem;

Poprawka

f)  ulatwia wspotprace z odpowiednimi
organami na szczeblu Unii w ramach
wspolnych prac dotyczacych wyrobow
medycznych, w tym przekazywanie
informacji.
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Tekst proponowany przez Komisje

1.  Komisja ustanawia sie¢
zainteresowanych stron w drodze
otwartego zaproszenia do sktadania
wnioskow 1 wybiera odpowiednie
organizacje zainteresowanych stron na
podstawie kryteriow wyboru okre§lonych
w zaproszeniu do sktadania wnioskow.

Poprawka

1.  Komisja ustanawia sie¢
zainteresowanych stron w drodze
otwartego zaproszenia do sktadania
wnioskow 1 wybiera odpowiednie
organizacje zainteresowanych stron na
podstawie kryteriow wyboru okre§lonych
w zaproszeniu do sktadania wnioskow
takich jak legalnosdé, reprezentatywnosé,
przejrzystosé i odpowiedzialnosé.

Otwarte zaproszenie do skladania
whnioskow jest kierowane do stowarzyszen
pacjentow, organizacji konsumenckich,
organizacji pozarzgdowych w dziedzinie
zdrowia, podmiotow opracowujqcych
technologie medyczne oraz pracownikow
stuzby zdrowia.

Do wyboru cztonkow sieci
zainteresowanych stron majq
zastosowanie najlepsze praktyki w
zakresie zapobiegania konfliktowi
interesow.

Parlament Europejski jest reprezentowany
w sieci zainteresowanych stron przez
dwdoch przedstawicieli.

Poprawka 173

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Komisja publikuje wykaz organizacji 2. Komisja publikuje wykaz organizacji

zainteresowanych stron nalezacych do sieci zainteresowanych stron nalezacych do sieci

zainteresowanych stron. zainteresowanych stron. Zainteresowane
strony nie majg konfliktu interesow, a
deklaracje o braku konfliktu interesow sq
publikowane na platformie
informatycznej.
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Poprawka 174

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
3.  Komisja organizuje spotkania ad

hoc z udzialem sieci zainteresowanych
stron 1 grupy koordynacyjnej w celu:

Poprawka 175

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisjg

a)  poinformowania zainteresowanych
stron o pracach grupy;

Poprawka 176

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 3 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  dokonania wymiany informacji o
pracach grupy koordynacyjne;j.

Poprawka

3.  Co najmniej raz w roku Komisja
organizuje spotkanie z udziatem sieci
zainteresowanych stron i grupy
koordynacyjnej w celu wspierania
konstruktywnego dialogu. Sieé
zainteresowanych stron wykonuje zadania
w zakresie:

Poprawka

a)  wymiany informacji na temat prac
grupy koordynacyjnej oraz procesu oceny;

Poprawka

b)  uczestnictwa w seminariach,
warsztatach szkoleniowych lub
szezegoltowych dzialaniach w odniesieniu
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Poprawka 177

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 3 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 178

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 3 — litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 179

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 3 — litera b ¢ (nowa)

do konkretnych kwestii;

Poprawka

ba) wspierania dostepu do rzeczywistych
doswiadczen 7 zakresu chorob i
zarzqdzania chorobami oraz rzeczywistego
stosowania technologii medycznych, aby
lepiej zrozumied, jakq wartosé
zainteresowane strony wnoszq do
dowodow klinicznych przedstawionych w
toku oceny;

Poprawka

bb) przyczynienia si¢ do bardziej
ukierunkowanej i efektywnej komunikacji
7 gainteresowanymi stronami oraz miedzy
nimi w celu wgzmocnienia ich roli w
racjonalnym i bezpiecznym stosowaniu
technologii medycznych;
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

bc) stworzenia wykazu medycznych
priorytetow badawczych;

Poprawka 180

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 3 — litera b d (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

bd) zapewniania wktadu w roczny
program prac i roczne badanie
przygotowane przez grupe koordynacyjng;

Poprawka 181

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 3 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Interesy i dokumenty zaloZycielskie
zainteresowanych stron, a takze
podsumowanie corocznych spotkan i
moZliwych dziatan upublicznia si¢ na
platformie informatycznej, o ktorej mowa
wart. 27.

Poprawka 182

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 4
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Tekst proponowany przez Komisje

4. Nawniosek grupy koordynacyjnej
Komisja zaprasza pacjentéw i ekspertow
klinicznych wyznaczonych przez sie¢
zainteresowanych stron do udziatu w
posiedzeniach grupy koordynacyjnej w roli
obserwatorow.

Poprawka 183

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
1.  Komisja tworzy i utrzymuje

platforme informatyczng zawierajaca
informacje na temat:

Poprawka 184

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 — ustep 1 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4.  Nawniosek grupy koordynacyjne;j
Komisja zaprasza pacjentow, pracownikow
stuzby zdrowia i ekspertow klinicznych
wyznaczonych przez sie¢
zainteresowanych stron do udziatu w
posiedzeniach grupy koordynacyjnej w roli
obserwatorow.

Poprawka

1.  Wykorzystujgc prace juz podjete w
ramach wspolnych dziatan EUnetHTA,
Komisja tworzy i utrzymuje platforme
informatyczng zawierajaca informacje na
temat:

Poprawka

da) wykazu czlonkow grupy
koordynacyjnej, jej podgrup i innych
ekspertow wraz z odnosnymi
oswiadczeniami majqgtkowymi;
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Poprawka 185

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 — ustep 1 - litera d b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 186

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 — ustep 1 — litera d ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 187

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 1 — litera d d (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

db) wszelkich informacji, ktorych
publikacja jest wwmagana na mocy
niniejszego rozporzgdzenia;

Poprawka

dc) ostatecznych sprawozdan ze
wspdlnej oceny klinicznej i sprawozdan
podsumowujgcych w formie zrozumialej
dla 0sob niebedqgcych ekspertami, we
wszystkich jezykach urzedowych Unii
Europejskiej;

Poprawka

dd) wykazu organizacji naleigcych do
sieci zainteresowanych stron;
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Poprawka 188

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja zapewnia odpowiedni
poziom dostgpu do informacji zawartych
na platformie informatycznej organom
panstw czlonkowskich, czlonkom sieci
zainteresowanych stron i ogotowi
spoleczenstwa.

Poprawka 189

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Sprawozdanie 7 wykonania

Poprawka 190

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Nie poZniej niz dwa lata po zakonczeniu
okresu przejsciowego, o ktorym mowa w
art. 33 ust. 1, Komisja przedstawi
sprawozdanie z wykonania przepisow
dotyczqcych zakresu wspolnych ocen
klinicznych oraz funkcjonowania ram
wsparcia, o ktorych mowa w niniejszym

Poprawka

2. Komisja zapewnia publiczny dostep
do informacji zawartych na platformie
informatyczne;j.

Poprawka

Sprawozdanie 7 oceny po uplywie okresu
przejsciowego

Poprawka

Po uplywie okresu przej$ciowego, o
ktérym mowa w art. 33, oraz przed
rozpoczeciem obowigzywania
zharmonizowanego systemu oceny
technologii medycznych na mocy
niniejszego rozporzgdzenia Komisja
sktada sprawozdanie z oceny skutkéw w
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rozdziale.

Poprawka 191

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 31

Tekst proponowany przez Komisje

Artykul 31

odniesieniu do zbioru uruchomionych
procedur, ktora to ocena obejmuje m.in.
takie kryteria jak postepy w zakresie
dostepu pacjentow do nowych technologii
medycznych oraz funkcjonowania rynku
wewnetrznego, wplyw na jakosé
innowacji, np. rozwdj innowacyjnych
produktow leczniczych, tam gdzie potrzeby
nie zostaly zaspokojone, stabilnosé¢
systemow opieki zdrowotnej, jakosé oceny
technologii medycznych oraz zdolnosci na
szczeblu krajowym i regionalnym, a takze
adekwatnos¢ zakresu wspolnych ocen
klinicznych oraz funkcjonowania ram
wsparcia.

Poprawka

skresla si¢

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do
przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 17 i
23, powierza si¢ Komisji na czas
nieokreslony od dnia ... [insert date of
entry into force of this Regulation] r.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym
mowa w art. 17 i 23, moze zosta¢ w
dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub przez Rade.
Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o
odwolaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
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lub w okreslonym w tej decyzji
poziniejszym terminie. Nie wplywa ona na
waznosc jakichkolwiek juz
obowigzujqgcych aktow delegowanych.

4.  Przed przyjeciem aktu
delegowanego Komisja konsultuje si¢ 7
ekspertami wyznaczonymi przez kazde
panstwo czlonkowskie zgodnie 7 zasadami
okreslonymi w porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym w sprawie
lepszego stanowienia prawa 7 dnia 13
kwietnia 2016 r.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu
delegowanego Komisja przekazuje go
rownoczesnie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na
podstawie art. 17 i 23 wchodzi w Zycie
tylko wowczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazily
sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed
uplywem tego terminu, zarowno
Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaly Komisje, Ze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa
miesiqgce 7 inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Uzasadnienie

W rozporzgdzeniu nie przewidziano aktow delegowanych.

Poprawka 192

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Przygotowanie aktow wykonawczych i
delegowanych

Poprawka

Przygotowanie aktow wykonawczych
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Poprawka 193

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Komisja przyjmuje akty
wykonawcze i delegowane, o ktorych
mowa w art. 11, 16, 17, 22 1 23, najpdzniej
do dnia rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

1.  Komisja przyjmuje akty
wykonawcze, o ktorych mowa w art. 11,
16, 17 1 22, najp6zniej do dnia rozpoczgcia
stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Uzasadnienie

W rozporzgdzeniu nie przewidziano aktow delegowanych.

Poprawka 194

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisjg

2. Przygotowujac te akty wykonawcze i
delegowane, Komisja bierze pod uwage
szczegolne whasciwosci sektorow
produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych.

Poprawka 195

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 33 — ustep 1

Poprawka

2. Przygotowujac te akty wykonawcze,
Komisja bierze pod uwagg szczeg6lne
wiasciwosci sektorow produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych i
uwzglednia prace podjete juz w ramach
wspolnych dziatan EUnetHTA.
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Tekst proponowany przez Komisje

1.  Panstwa cztonkowskie moga
odroczy¢ udzial w systemie wspolnych
ocen klinicznych i wspo6lnych konsultacji
naukowych, o ktorych mowa w rozdziale I1
sekcja 112, do dnia ... . [insert date 3
years after the date of application] r.

Poprawka 196

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1.  Panstwa cztonkowskie moga
przeprowadza¢ oceng kliniczng przy
uzyciu innych §rodkéw niz zasady
przewidziane w rozdziale III niniejszego
rozporzadzenia ze wzgledow zwigzanych z
potrzebg ochrony zdrowia publicznego w
danym panstwie czlonkowskim oraz pod
warunkiem, ze $rodki te s3 uzasadnione,
konieczne i proporcjonalne do celu.

Poprawka 197

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 — ustep 2

Poprawka

1.  Panstwa cztonkowskie moga
odroczy¢ udziat w systemie wspolnych
ocen klinicznych i wspo6lnych konsultacji
naukowych, o ktorych mowa w rozdziale I1
sekcja 112, do dnia ... . [wstawié date: 4
lata po wejsciu w Zycie] r. w przypadku
produktow leczniczych, o ktorych mowa w
art. 5 ust. 1lit. a) i aa), oraz do dnia ...
[wstawié date: 7 lat po wejsciu w Zycie] w
przypadku wyrobow medycznych, o
ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lit. b), oraz w
przypadku wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, o ktorych mowa w
art. 5 ust. 1 lit. c).

Poprawka

1.  Panstwa cztonkowskie moga
przeprowadza¢ oceng kliniczng przy
uzyciu innych §rodkéw niz zasady
przewidziane w rozdziale III niniejszego
rozporzadzenia ze wzgledow okreslonych
w art. 8 ust. la, a takie ze wzgledow
zwigzanych z potrzeba ochrony zdrowia
publicznego w danym panstwie
cztonkowskim oraz pod warunkiem, ze
srodki te sg uzasadnione, konieczne i
proporcjonalne do celu.
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie powiadamiaja
Komisje o zamiarze przeprowadzenia
oceny klinicznej przy uzyciu innych
srodkow, podajac uzasadnienie takiej
decyzji.

Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg
Komisje i grupe koordynacyjng o
zamiarze przeprowadzenia oceny
klinicznej przy uzyciu innych srodkow,
podajac uzasadnienie takiej decyzji.

Poprawka 198

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. Grupa koordynacyjna moZe ocenié,
czy wniosek spelnia przestanki okreslone
w ust. 1, orazg przedstawi¢ Komisji wnioski
w tej sprawie.

Poprawka 199

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W terminie trzech miesigcy od daty
otrzymania powiadomienia, o ktérym
mowa w ust. 2, Komisja zatwierdza lub
odrzuca planowang ocen¢ po sprawdzeniu,
czy spelnia ona wymagania, o ktérych
mowa w ust. 1, oraz czy nie jest ona
srodkiem arbitralnej dyskryminacji lub
ukrytym ograniczeniem w handlu miedzy
panstwami cztonkowskimi. Jezeli Komisja
nie podejmie decyzji przed uptywem
terminu trzech miesigcy, planowang ocene

Poprawka

3. W terminie trzech miesi¢cy od daty
otrzymania powiadomienia, o ktorym
mowa w ust. 2, Komisja zatwierdza lub
odrzuca planowang ocen¢ po sprawdzeniu,
czy spelnia ona wymagania, o ktérych
mowa w ust. 1, oraz czy nie jest ona
srodkiem arbitralnej dyskryminacji lub
ukrytym ograniczeniem w handlu miedzy
panstwami cztonkowskimi. Jezeli Komisja
nie podejmie decyzji przed uptywem
terminu trzech miesigcy, planowang oceng

6462/19
ZALACZNIK

PGI.2

lo/AP/gt

110

PL



kliniczng uwaza si¢ za zatwierdzona.

kliniczng uwaza si¢ za zatwierdzona.
Decyzja Komisji jest publikowana na
platformie informatycznej, o ktorej mowa

wart. 27.
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