Vijece
Europske unije
Bruxelles, 24. ozujka 2021.

(OR. en)
7310/21
Meduinstitucijski predmet:
2018/0018(COD)
PHARM 49
SAN 167
MI 207
COMPET 206
IA 45
CODEC 446
NAPOMENA
Od: Glavno tajnistvo Vijeca
Za: Odbor stalnih predstavnika
Br. dok. Kom.: 5844/18 + COR1 - 5844/18 ADD1 to ADD3 - 5844/18 ADD3 COR1
Predmet: Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije€a o procjeni zdravstvenih

tehnologija i izmjeni Direktive 2011/24/EU
— djelomi¢ni mandat za pregovore s Europskim parlamentom

Za delegacije se u prilogu nalazi mandat za pregovore s Europskim parlamentom o navedenom

predmetu, o kojem je Odbor stalnih predstavnika postigao dogovor na sastanku 24. ozujka 2021.

7310/21 IML,BS/as

LIFE.4 HR



Nacrt teksta
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
o procjeni zdravstvenih tehnologija i izmjeni Direktive 2011/24/EU

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegove ¢lanke 114.
i168.,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuci u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora,

uzimajuci u obzir misljenje Odbora regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

budu¢i da:

(1) Razvoj zdravstvenih tehnologija kljucni je pokreta¢ gospodarskog rasta i inovacija u Uniji. On
¢ini dio cjelokupnog trzista za troSkove zdravstvene zastite koji iznose 10 % bruto domaceg
proizvoda EU-a. Zdravstvene tehnologije obuhvacaju lijekove, medicinske proizvode, in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode i medicinske postupke te mjere za spre¢avanje,

dijagnosticiranje ili lijecenje bolesti.

(2) Procjena zdravstvenih tehnologija postupak je koji se temelji na dokazima, a kojim se
nadleznim tijelima omogucuje odredivanje relativne djelotvornosti novih ili postojecih
tehnologija. Procjena zdravstvenih tehnologija posebno je usmjerena na dodanu vrijednost

zdravstvene tehnologije u usporedbi s novim ili postoje¢im zdravstvenim tehnologijama.
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G)

“4)

)

(6)

Procjena zdravstvenih tehnologija moze obuhvacati klinicke 1 neklinicke aspekte zdravstvene
tehnologije, ovisno o zdravstvenom sustavu. U zajednickim djelovanjima za procjenu
zdravstvenih tehnologija sufinanciranima sredstvima EU-a (zajednicka djelovanja Europske
mreze za procjenu zdravstvenih tehnologija) utvrdeno je devet domena s obzirom na
zdravstvene tehnologije koje se procjenjuju. Od tih su devet domena cCetiri klinicke, a pet ih je
neklini¢kih. Cetiri klini¢ke domene procjene odnose se na utvrdivanje zdravstvenog problema
1 postojece tehnologije, ispitivanje tehnickih znacajki tehnologije koju se procjenjuje, njezinu
relativnu sigurnost i relativnu klinicku djelotvornost. Pet neklini¢kih domena procjene odnosi
se na troskove 1 ekonomsko ocjenjivanje tehnologije, njezine eticke, organizacijske, socijalne

1 pravne aspekte.

Rezultati procjene zdravstvenih tehnologija upotrebljavaju se za pruzanje podataka u svrhu
donosenja odluka koje se odnose na dodjelu proracunskih sredstava u podrucju zdravstva, na
primjer u pogledu odredivanja cijena i1 razina naknada za zdravstvene tehnologije. Procjena
zdravstvenih tehnologija stoga moze pomo¢i drzavama ¢lanicama u stvaranju i o¢uvanju
odrzivih zdravstvenih sustava te poticanju inovacija koje osiguravaju bolje ishode za

pacijente.

Ako veéi broj drzava ¢lanica usporedno provodi procjene i ako postoje razlike izmedu
nacionalnih zakona i drugih propisa o postupcima i metodologijama procjene, subjekti koji
razvijaju zdravstvenu tehnologiju mogu nai¢i na viSestruke 1 razli€ite zahtjeve za dostavljanje
podataka. Isto tako moZe do¢i do udvostruc¢avanja i razlika u ishodima, Sto je opravdano

specificnim kontekstom nacionalne zdravstvene zastite.

Iako su drzave €lanice provele nekoliko zajednickih procjena unutar okvira zajednickih
djelovanja sufinanciranih sredstvima EU-a, dobrovoljna suradnja i ostvarivanje rezultata bili
su neucinkoviti jer su se, u nedostatku odrzivog modela suradnje, oslanjali na projektnu
suradnju. Uporaba rezultata zajednickih djelovanja, ukljucujuci njihove zajednicke klinicke
procjene, i dalje je niska na razini drzava ¢lanica, $to znaci da u dovoljnoj mjeri nije rijeSen
problem udvostrucavanja procjena iste zdravstvene tehnologije od strane nadleznih tijela za
procjenu zdravstvenih tehnologija u razliitim drzavama ¢lanicama unutar identi¢nih ili

sliénih vremenskih okvira.
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(7)

(®)

)

(10)

Vijeée je u svojim zakljuécima iz prosinca 2014.! prepoznalo kljuénu ulogu procjene

zdravstvenih tehnologija i pozvalo Komisiju da na odrziv na¢in nastavi podupirati suradnju.

Europski parlament u svojoj je Rezoluciji od 2. ozujka 2017.2 pozvao Komisiju da ¢im prije
predlozi zakonodavstvo o europskom sustavu za procjenu zdravstvenih tehnologija 1 uskladi
transparentne uvjete procjene zdravstvenih tehnologija kako bi se procijenila dodana

terapijska vrijednost lijekova.

U svojoj Komunikaciji o pobolj$anju jedinstvenog trzista iz 2015.3 Komisija je izrazila
namjeru uvodenja inicijative u podruc¢ju procjene zdravstvenih tehnologija za povecanje
koordinacije u svrhu izbjegavanja visestrukih procjena jednog proizvoda u razli¢itim
drzavama clanicama i poboljSanja funkcioniranja jedinstvenog trziSta za zdravstvene

tehnologije.

Ovom Uredbom nastoji se posti¢i visoka razina zastite zdravlja pacijenata i korisnika te
istodobno zajam¢iti neometano funkcioniranje unutarnjeg trzista u pogledu lijekova, in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda i medicinskih proizvoda. Ovom se Uredbom istodobno
uspostavljaju okvir za potporu suradnji drzava Clanica i mjere potrebne za klinicku procjenu
zdravstvenih tehnologija. Oba se cilja pokusavaju postiéi istodobno, neodvojivo su povezani i
jednako vazni. Kada je rijec o ¢lanku 114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU),
ovom se Uredbom utvrduju postupci i pravila za provodenje zajednickog rada i uspostavljanje
okvira na razini Unije. Kada je rije¢ o ¢lanku 168. UFEU-a, ovom se Uredbom istodobno
nastoji pruziti visoka razina zastite zdravlja i omogucuje suradnja medu drzavama ¢lanicama

na odredenim aspektima procjene zdravstvenih tehnologija.

SL C 438, 6.12.2014., str. 12.

Rezolucija Europskog parlamenta od 2. ozujka 2017. o moguénostima EU-a za poboljSanje pristupa lijekovima
—2016/2057(INI).
COM(2015) 550 final, str. 19.
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(11)

(12)

Subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju Cesto se suocavaju s poteskocama u
podnosenju istih informacija, podataka, analiza i drugih dokaza razli¢itim drzavama
Clanicama, ali i u razli¢ito vrijeme. Udvostrucavanje podnesaka i uzimanje u obzir drugacijih
rokova za podnoSenje diljem drzava ¢lanica mogu predstavljati znatno administrativno
opterecenje za subjekte koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju, a posebice za manja poduzeca
s ogranienim resursima, te to moze doprinijeti oteZanom i1 narusenom pristupu trzistu, sto
dovodi do nedostatka poslovne predvidljivosti, visih troSkova te, dugoro¢no, do negativnih
ucinaka na inovacije. Ovom bi se Uredbom stoga trebao predvidjeti mehanizam kojim se
subjektima koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju osigurava da sve informacije, podatke,
analize 1 druge dokaze koji su potrebni za zajednicku klinicku procjenu trebaju podnijeti samo

jednom na razini Unije.

U skladu s ¢lankom 168. stavkom 7. UFEU-a drZave ¢lanice odgovorne su za utvrdivanje
svojih zdravstvenih politika te organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i medicinske skrbi.
Te odgovornosti drzava ¢lanica ukljucuju upravljanje zdravstvenim uslugama i medicinskom
skrbi, a posebice raspodjelu dodijeljenih im sredstava. Stoga djelovanje Unije treba biti
ograni¢eno na one aspekte procjene zdravstvenih tehnologija koji se odnose na zajednicku
klini¢ku procjenu zdravstvenih tehnologija te posebice treba osigurati da u zajednickim
klini¢kim procjenama nema vrijednosnih prosudaba kako bi se u skladu s ¢lankom 168.
stavkom 7. UFEU-a odrZale odgovornosti drZava Clanica. Ishod zajednickih klinickih
procjena stoga ne bi trebao utjecati na diskrecijsko pravo drzava ¢lanica da provedu procjene
dodane klinicke vrijednosti predmetnih tehnologija niti bi se njime trebale unaprijed odrediti
naknadne odluke o odredivanju cijena 1 naknada za zdravstvene tehnologije, ukljucujuci
utvrdivanje kriterija za takvo odredivanje cijena 1 naknada koji pojedinacno ili zajedno mogu
ovisiti o klini¢kim 1 neklinickim razmatranjima, a koji isklju¢ivo ostaju pitanje nacionalne

nadleznosti.
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(13)

(14)

Drzave ¢lanice trebale bi mo¢i provoditi dopunske klinicke analize zdravstvenih tehnologija
za koje je dostupno izvjesce o zajednickoj klini¢koj procjeni, a koje su nuzne za njihov
cjelokupni nacionalni postupak procjene zdravstvenih tehnologija. Osobito, drzave ¢lanice
trebale bi mo¢i provoditi dopunske klini¢ke analize koje se, medu ostalim, odnose na skupine
pacijenata, komparatore ili ishode koji nisu ukljuceni u izvjesce o zajednickoj klinickoj
procjeni ili se koriste drugacijom metodologijom ako bi ona bila obavezna u cjelokupnom
nacionalnom postupku procjene zdravstvenih tehnologija doti¢ne drzave ¢lanice. U slucaju da
su potrebne dodatne informacije, podaci, analize i drugi dokazi za dopunsku procjenu, drzave
Clanice trebale bi mo¢i zatraziti od subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju da
podnesu te potrebne informacije, podatke, analize i druge dokaze. Ovom se Uredbom ni na
koji nacin ne bi trebala ograniciti prava drzava Clanica da provode neklini¢ke procjene iste
zdravstvene tehnologije prije i tijekom pripreme ili nakon objave izvjes¢a o zajednickoj

klini¢koj procjeni.

Kako bi se zajamcila najviSa kvaliteta zajednickih klinickih procjena, osigurala Siroka
prihvacenost i omogucéilo objedinjavanje stru¢nog znanja i resursa u nacionalnim tijelima za
procjenu zdravstvenih tehnologija, primjereno je slijediti postupan pristup, u okviru kojeg se
zapocCinje s malim brojem zajednicki procijenjenih lijekova te tek u kasnijoj fazi i nakon
detaljnog preispitivanja zahtijeva da se zajednicke klini¢ke procjene provode za sve lijekove
koji se nalaze u centraliziranom postupku odobrenja za stavljanje u promet predvidenom
Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a*, a koji ukljucuju novu aktivnu

tvar, ili kada je tim lijekovima naknadno izdano odobrenje za novu terapijsku indikaciju.

4

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

7310/21 IML,BS/as 6

LIFE.4 HR



(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Isto tako trebalo bi provesti zajednicke kliniCke procjene odredenih medicinskih proizvoda u
smislu Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a’ koji pripadaju klasama
najveceg rizika te za koje su odgovarajuce stru¢ne skupine dale svoja misljenja ili stajalista te
in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda razvrstanih u klasu D na temelju Uredbe (EU)

2017/7468.

Uzimajuéi u obzir slozenost odredenih medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda, kao i stru¢no znanje potrebno za njihovu procjenu, drzave ¢lanice
trebale bi moc¢i, ako vide dodanu vrijednost, dobrovoljno suradivati u podrucju procjene
zdravstvenih tehnologija u vezi s medicinskim proizvodima razvrstanima u IL.b 1 III. klasu u
skladu s ¢lankom 51. Uredbe (EU) 2017/745 te u vezi s in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima razvrstanima u klasu D u skladu s ¢lankom 47. Uredbe (EU) 2017/746 koji su
softver i nisu obuhvaceni podru¢jem primjene zajednickih klini¢kih procjena u okviru ove

Uredbe.

Kako bi se osiguralo da su zajednicke klinicke procjene koje se provode u vezi sa
zdravstvenim tehnologijama 1 dalje tocne 1 relevantne, primjereno je utvrditi uvjete za
aZuriranje procjena, osobito kada dodatni podaci dostupni nakon pocetne procjene mogu

povecati to¢nost procjene.

Potrebno je uspostaviti koordinacijsku skupinu sastavljenu od predstavnika drzava ¢lanica, a
posebno onih iz tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija, koja ¢e biti nadleZna za

nadgledanje provedbe zajednickih klinic¢kih procjena i drugog zajednickog rada.

Komisija ne bi trebala sudjelovati u glasovanju o zajednickim klini¢kim procjenama niti se

oCitovati o sadrzaju izvjes$c¢a o zajednickoj klinickoj procjeni.

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

Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije 2010/227/EU (SL
L 117,5.5.2017., str. 176.).
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(20) Koordinacijska skupina trebala bi osigurati da se zajednickim znanstvenim radom te
postupcima i metodologijom za pripremu izvjesc¢a o zajednickoj klini¢koj procjeni kao i
zakljuénih dokumenata o zajednickom znanstvenom savjetovanju jamci najvisa kvaliteta, da
su oni pravodobno pripremljeni te da odrazavaju najnovija ostvarenja medicinske znanosti u

vrijeme njihove pripreme.

(21) Kako bi se osigurao pristup zajedni¢kim klinickim procjenama i znanstvenim savjetovanjima
pod vodstvom drzava ¢lanica, drzave ¢lanice trebale bi imenovati ¢lanove koordinacijske
skupine. Te bi ¢lanove trebalo imenovati tako da se osigura visoka razina stru¢nosti u
koordinacijskoj skupini. Clanovi koordinacijske skupine u podskupinama bi trebali imenovati
tijela za procjenu zdravstvene tehnologije, koja pruzaju odgovarajuée tehnic¢ko stru¢no znanje
za provedbu zajednickih klinickih procjena i zajednickih znanstvenih savjetovanja, uzimajuéi
u obzir potrebu za pruzanjem stru¢nog znanja o procjeni zdravstvenih tehnologija u vezi s

lijekovima, medicinskim proizvodima 1 in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.

(22) Opseg procjene zajednickih klini¢kih procjena trebao bi biti ukljuciv i odrazavati sve zahtjeve
drzava €lanica u pogledu podataka i analiza koje subjekt koji razvija znanstvenu tehnologiju

treba podnijeti.

(23) Ako se zajednicke klini¢ke procjene upotrebljavaju za pripremu naknadnih administrativnih
odluka na razini drZave ¢lanice, one predstavljaju jedan od pripremnih koraka u postupku koji
se sastoji od vise faza. Drzave Clanice 1 dalje su jedini subjekt odgovoran za nacionalne
postupke procjene zdravstvenih tehnologija, zakljucke o vrijednosti zdravstvene tehnologije 1
odluke koje proizlaze iz procjena zdravstvenih tehnologija. DrZave ¢lanice mogu odrediti u
kojoj bi fazi njihovog postupka procjene zdravstvenih tehnologija u obzir trebalo uzeti

zajednicke klini¢ke procjene i koje bi tijelo to trebalo uciniti.
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(24)

(25)

(26)

Drzave Clanice 1 dalje bi trebale biti odgovome za donoSenje zakljucaka o klinickoj dodanoj
vrijednosti zdravstvene tehnologije na nacionalnoj razini jer takvi zakljucci ovise o specificnom
kontekstu zdravstvene zastite u svakoj drzavi ¢lanici te o vaznosti pojedinacnih analiza ukljucenih u
izvjesce o zajednickoj klinickoj procjeni (primjerice, u izvjesée o zajednickoj klini¢koj procjeni moglo
bi biti ukljuc¢eno nekoliko komparatora, medu kojima su samo odabrani vazni za doti¢nu drzavu
¢lanicu). Izvjescée o zajednickoj klinickoj procjeni trebalo bi sadrzavati opis primijecenih relativnih
ucinaka za analizirane zdravstvene ishode, ukljucujuci numericke rezultate i intervale pouzdanosti te
analizu znanstvene nesigurnosti kao i prednosti i ograni¢enja dokaza (npr.unutarnja i vanjska
valjanost). IzvjeS¢e o zajednickoj klinickoj procjeni trebalo bi se temeljiti na Cinjenicama i ne bi
trebalo sadrzavati nikakvu vrijednosnu prosudbu ili rangiranje ishoda niti zakljucke o ukupnoj koristi
ili dodanoj klinickoj vrijednosti procijenjene zdravstvene tehnologije, niti bilo kakvo stajaliste o ciljnoj
populaciji za koju bi se ta tehnologija koristila, kao ni bilo kakvo stajaliste o mjestu koje bi ta

tehnologija trebala zauzimati u terapeutskoj, dijagnostickoj ili preventivnoj strategiji.

Ako drzave ¢lanice provode procjenu zdravstvenih tehnologija na nacionalnoj ili regionalnoj
razini za zdravstvene tehnologije koje su procijenjene na razini Unije u obzir bi trebale uzeti
izvjesc¢a o zajednickoj klinickoj procjeni na toj razini. U tom bi pogledu, a posebno s obzirom
na ¢injenicu da se za nacionalne odluke o procjeni zdravstvenih tehnologija mogu
primjenjivati razli¢iti rokovi, drzave ¢lanice trebale mo¢i u obzir uzeti druge informacije,

podatke, analize 1 druge dokaze koji nisu bili dio zajednicke klini¢ke procjene na razini EU-a.

U kontekstu ove Uredbe i kada se primjenjuje na izvjeS¢e o zajednickoj klini¢koj procjeni, izraz ,,na
odgovarajuci na¢in uzeti u obzir” znaci da bi to izvjeSce trebalo biti dio dokumentacije tijela ili
organizacija uklju€enih u aktivnosti procjene zdravstvenih tehnologija na razini drzave ¢lanice ili
regionalnoj razini te da bi ga trebalo uzeti u obzir za svaku procjenu zdravstvenih tehnologija na
razini drzave ¢lanice. Ako je izvjeS¢e o zajednickoj klinickoj procjeni dostupno, trebalo bi biti dio
dokumentacije kojom se podupire nacionalni postupak procjene zdravstvenih tehnologija. Medutim,
sadrzaj izvjeSca, koji je znanstvene prirode, ne bi trebao biti obvezujuci za ta tijela, organizacije ili
drzave Clanice. Ako izvjeSce o zajednickoj klinic¢koj procjeni nije dostupno u trenutku dovrSetka
nacionalne procjene zdravstvenih tehnologija, to ne bi smjelo dovesti do odgode bilo kojeg
naknadnog postupka na razini drzave Clanice. IzvjeS¢e o zajednickoj klinickoj procjeni trebalo bi
imati iskljucivo unutarnji administrativni u€inak na sve procjene zdravstvenih tehnologija na razini
drzave Clanice i ne bi trebalo imati vanjski utjecaj na podnositelje zahtjeva 1 druge strane osim

drzava ¢lanica.
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27)

(28)

(29)

(30)

Obvezom drzava Clanica da na nacionalnoj razini ne zatraze informacije, podatke, analize i
druge dokaze koje su subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju podnijeli na razini Unije
smanjuje se administrativno i financijsko opterecenje koje je rezultat suoCavanja s viSestrukim
1 razli¢itim zahtjevima za informacije, podatke, analize i druge dokaze na razini drzave
¢lanice, 1 to kada ti subjekti ispunjavaju zahtjeve u vezi s podnoSenjem informacija propisane
na temelju ove Uredbe. Medutim, tom se obvezom ne bi trebala iskljuciti moguénost da
drzave Clanice od subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju zatraze pojasnjenje

podnesenih informacija, podataka, analiza 1 drugih dokaza.

Obveza drzava ¢lanica da na nacionalnoj razini ne zatraze iste informacije, podatke, analize i
druge dokaze koje su subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju ve¢ podnijeli na razini
Unije ne bi trebala obuhvacati zahtjeve za informacije, podatke analize i druge dokaze u
okviru programa za rani pristup na razini drzave ¢lanice. Takvim se programima za rani
pristup na razini drzave ¢lanice pacijentima u situacijama u kojima postoje velike neispunjene
medicinske potrebe zeli omogucditi pristup lijekovima prije izdavanja odobrenja za stavljanje u

promet u okviru centraliziranog postupka.

Subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju ne bi na nacionalnoj razini trebali dostavljati
informacije, podatke, analize 1 druge dokaze koje su dostavili na razini Unije. Time se jamc¢i
da drZave ¢lanice od subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju mogu zatraZiti samo
informacije, podatke, analize i druge dokaze na razini drZave ¢lanice koji ve¢ nisu dostupni na

razini Unije.

Kada je rije¢ o lijekovima, pri provedbi zajednicke klinicke procjene prednost bi trebalo dati
randomiziranim, slijepim 1 izravno kontroliranim usporedivim ispitivanjima ¢ija je
metodologija u skladu s medunarodnim standardima medicine zasnovane na dokazima.
Medutim, to samo po sebi ne bi smjelo isklju¢ivati opservacijska ispitivanja, kao 1 ona koja se

temelje na stvarnim podacima, kada su takva ispitivanja dostupne.
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(31) Vremenski okvir za zajednicke klinicke procjene lijekova trebalo bi utvrditi, koliko je to
moguce, u odnosu na vremenski okvir koji se primjenjuje za dovrsetak centraliziranog
postupka odobrenja za stavljanje u promet iz Uredbe (EZ) br. 726/2004. Takvom
koordinacijom trebalo bi se osigurati da klini¢ke procjene mogu djelotvorno olaksati pristup
trzistu 1 doprinijeti pravodobnoj dostupnosti inovativnih tehnologija za pacijente. Subjekti koji
razvijaju zdravstvenu tehnologiju stoga bi pri dostavljanju trazenih informacija, podataka,

analiza i drugih dokaza trebali poStovati rokove utvrdene u skladu s ovom Uredbom.

(32) Pri utvrdivanju vremenskog okvira za zajednicke klinicke procjene medicinskih proizvoda i in
vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda u obzir bi trebalo uzeti visoko decentralizirani
nacin pristupanja trzistu za te proizvode i dostupnost odgovarajuc¢ih dokaznih podataka
potrebnih za provedbu zajednicke klinicke procjene. Buduci da potrebni dokazi mogu biti
dostupni tek nakon $to je medicinski proizvod ili in vitro dijagnosticki medicinski proizvod
stavljen u promet te kako bi se omogucio odabir medicinskih proizvoda i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda za zajednicke klini¢ke procjene u odgovarajuée
vrijeme, trebalo bi biti moguée da se procjene takvih proizvoda provode nakon njihova

stavljanja na trziste.

(33) Zajednickim radom koji se obavlja na temelju ove Uredbe, a posebno zajednickim klinickim
procjenama trebalo bi nastojati u svim slucajevima proizvesti visokokvalitetne 1 pravodobne
rezultate te ne odgadati ili ometati oznacivanje medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostic¢kih
medicinskih proizvoda oznakom CE ili pristup zdravstvenih tehnologija trZiStu. Taj bi rad
trebao biti odvojen 1 razli¢it od regulatornih procjena sigurnosti, kvalitete, djelotvornosti i
ucinkovitosti zdravstvenih tehnologija koje se provode u skladu s drugim zakonodavstvom
Unije i ne bi trebao utjecati na odluke koje se donose u skladu s ostalim zakonodavstvom

Unije.
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(34)

(35)

(36)

Kako bi se olakSao postupak pripreme zajednickih klinickih procjena, subjektima koji
razvijaju zdravstvenu tehnologiju trebalo bi, u odgovaraju¢im slucajevima, omoguciti
sudjelovanje u zajednickim znanstvenim savjetovanjima s koordinacijskom skupinom kako bi
oni dobili smjernice o informacijama, podacima, analizama i1 drugim dokazima koji ¢e se
vjerojatno zahtijevati iz klinic¢kih studija. Klinicke studije obuhvacaju klinicka ispitivanja
lijekova, klinicka ispitivanja potrebna za klini¢ku evaluaciju medicinskih proizvoda i studije
ucinkovitosti potrebne za evaluacije ucinkovitosti in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda. S obzirom na preliminarnu prirodu savjetovanja, ni jedna ponudena smjernica ne
bi smjela biti pravno obvezujuca za subjekte koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju ili za tijela
za procjenu zdravstvenih tehnologija. Takve bi smjernice, medutim, trebale odrazavati

najnovija ostvarenja medicinske znanosti u vrijeme znanstvenog savjetovanja.

Ako se zajednicka znanstvena savjetovanja provode usporedno s pripremom znanstvenih
savjeta o lijekovima predvidenih Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijec¢a
ili usporedno sa savjetovanjem o medicinskim proizvodima predvidenim Uredbom (EU)
2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca, ti bi se usporedni postupci, uklju¢ujuéi razmjenu
informacija izmedu podskupina i Europske agencije za lijekove ili stru¢ne skupine za
medicinske proizvode, trebali provoditi s ciljem osiguravanja da se prikupljanjem dokaza

ispune potrebe doti¢nih okvira, dok bi nadleznosti i dalje trebale biti odvojene.

Zajednicke klini¢ke procjene i zajednicka znanstvena savjetovanja zahtijevaju dijeljenje
povjerljivih informacija izmedu subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju i tijela za
procjenu zdravstvenih tehnologija. Kako bi se osigurala zastita takvih informacija,
informacije koje se u okviru procjena 1 savjetovanja pruzaju koordinacijskoj skupini trebale bi
se otkriti tre¢oj strani tek nakon sklapanja sporazuma o povjerljivosti. Osim toga, potrebno je
da sve objavljene informacije o rezultatima zajednickih znanstvenih savjetovanja budu
predstavljene u anonimiziranom obliku, uz brisanje svih informacija poslovno osjetljive

naravi.
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(37)

(38)

(39)

(40)

Kako bi se osigurala u¢inkovita uporaba dostupnih resursa, primjereno je predvidjeti
»ispitivanje vidokruga”, kako bi se omogucilo rano prepoznavanje zdravstvenih tehnologija u
nastajanju za koje postoji vjerojatnost da ¢e imati znacajan ucinak na pacijente, javno zdravlje
i zdravstvene sustave. Takvo ispitivanje vidokruga moglo bi se upotrijebiti za potporu
koordinacijskoj skupini prilikom planiranja njezina rada, posebice u vezi sa zajednickim
klinickim procjenama i zajednickim znanstvenim savjetovanjima te bi se njime mogle pruziti

informacije za potrebe dugoro¢nog planiranja na razini Unije i na nacionalnoj razini.

Unija bi trebala i dalje podrzavati dobrovoljnu suradnju medu drzavama ¢lanicama u vezi s
procjenom zdravstvenih tehnologija u podrucjima kao $to su razvoj i provedba programa
cijepljenja te s izgradnjom kapaciteta nacionalnih sustava procjene zdravstvenih tehnologija.
Takvom dobrovoljnom suradnjom trebala bi se olaksati i sinergija s inicijativama u okviru
strategije digitalnog jedinstvenog trzista u odgovaraju¢im digitalnim i podatkovnim
podru¢jima zdravstvene zastite, s ciljem pruzanja dodatnih dokaza iz prakse vaznih za
procjenu zdravstvenih tehnologija.

Kako bi se osigurala ukljucivost i transparentnost zajednickog rada, koordinacijska skupina
trebala bi suradivati 1 opsezno se savjetovati sa dionicima. Medutim, kako bi se ocuvao
integritet zajedni¢kog rada, u ovoj bi Uredbi trebalo izraditi pravila za osiguravanje

neovisnosti i nepristranosti pacijenata te klinickih i drugih ukljucenih stru¢njaka.

Kako bi se osigurao jedinstven pristup zajednickom radu predvidenom ovom Uredbom koji bi
bio pod vodstvom drZave ¢lanice, koordinacijska skupina trebala bi razviti detaljne
postupovne korake 1 utvrditi njihov vremenski okvir za zajednicke klini¢ke procjene,
azuriranje zajednickih klini¢kih procjena 1 zajedniCka znanstvena savjetovanja. Prema potrebi
bi trebalo izraditi razli¢ita pravila za lijekove, medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode. Pri izradi takvih pravila koordinacijska skupina moze uzeti u obzir
rezultate rada u okviru zajednickih djelovanja Europske mreze za procjenu zdravstvenih

tehnologija.
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(41)

(42)

Koordinacijska skupina trebala bi izraditi metodoloske smjernice za zajednicki rad predviden
ovom Uredbom, u skladu s medunarodnim standardima medicine zasnovane na dokazima,

kao 1 smjernice o imenovanju procjenjivaca i suprocjenjivaca za zajednicke klinicke procjene
1 zajednicka znanstvena savjetovanja, ukljuc¢ujuci znanstvenu stru¢nost potrebnu za provedbu

zajednickog rada navedenog u ovoj Uredbi.

Kako bi se osigurao jedinstven pristup zajednickom radu predvidenom ovom Uredbom,
Komisiji treba dodijeliti provedbene ovlasti za utvrdivanje op¢ih postupovnih pravila za
osiguravanje neovisnosti i transparentnosti klinickih procjena koje provode tijela za procjenu
zdravstvene tehnologije, bez sukoba interesa, za mehanizme za interakciju izmedu tijela za
zdravstvenu tehnologiju i subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju tijekom zajednickih
klini¢kih procjena, za utvrdivanje formata i predlozaka dokumentacije koja se podnosi i
izvjesca te za savjetovanje s dionicima. Prema potrebi bi trebalo izraditi razlicita pravila za
lijekove, medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode. Te bi ovlasti
trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a’,

kako je utvrdeno u ¢lanku 30.

7

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i op¢ih
nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije (SL L
55,28.2.2011., str. 13.).
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(43)

(44)

(45)

(46)

Tijekom pripreme provedbenih akata predvidenih ovom Uredbom posebno je vazno da
Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuca savjetovanja, medu ostalim s
koordinacijskom skupinom i na razini stru¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu u skladu s
nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva® od 13.

travnja 2016.

Kako bi se osigurala dostupnost dostatnih sredstava za zajednicki rad predviden ovom
Uredbom, Unija bi trebala osigurati sredstva za zajednicki rad i dobrovoljnu suradnju kao i za
okvir za podupiranje tih aktivnosti. Tim sredstvima trebali bi se pokriti troskovi izrade
izvjesc¢a o zajednickoj klinickoj procjeni i zajedni¢kom znanstvenom savjetovanju. Drzave
Clanice trebale bi imati i mogucénost Komisiji uputiti nacionalne struénjake kako bi se pruzila

potpora tajnistvu koordinacijske skupine.

U svrhu olakSavanja zajedni¢kog rada i razmjene informacija medu drzavama ¢lanicama u
pogledu procjene zdravstvenih tehnologija trebalo bi donijeti odredbu za uspostavu
informaticke platforme koja sadrzava odgovarajuce baze podataka i sigurne kanale za
komunikaciju. Komisija bi trebala osigurati poveznicu izmedu informaticke platforme i
drugih podatkovnih infrastruktura vaznih za potrebe procjene zdravstvenih tehnologija, kao

Sto su registri stvarnih podataka.

Kako bi se osigurali neometano uspostavljanje 1 izvedba zajednickih procjena na razini Unije,
kao 1 ocuvanje njihove kvalitete, primjereno je zapoceti s malim brojem zajednickih procjena.
Nakon tri godine od datuma pocetka primjene ove Uredbe Komisiju bi trebalo ovlastiti za
donoSenje provedbenih akata kojima se predvida postupno povecanje broja zajednickih
klini¢kih procjena koje se provode svake godine. Pri odredivanju broja procjena koje treba
provesti u obzir bi trebalo uzeti resurse drzava ¢lanica sudionica te bi stoga prije donoSenja
takvih provedbenih akata Komisija trebala prikupiti svo potrebno strucno znanje te se
posebice savjetovati s koordinacijskom skupinom kako bi se osiguralo razumno radno

optereéenje.

Meduinstitucijski sporazum Europskog parlamenta, Vije¢a Europske unije i Europske komisije o boljoj izradi
zakonodavstva od 13. travnja 2016. (SL L 123, 12.5.2016., str. 1.).
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(47)

(48)

(49)

Kako bi se osiguralo da potporni okvir i dalje bude §to u€inkovitiji 1 isplativiji, Komisija bi
najkasnije tri godine nakon pocetka primjene ove Uredbe trebala izvijestiti Europski
parlament i Vijece o njezinoj provedbi. U izvjeScu bi se trebalo usmjeriti na preispitivanje
dodane vrijednosti zajedni¢kog rada za drzave ¢lanice. U njemu se moZe posebno razmotriti
postoji li potreba za uvodenjem mehanizma za plac¢anje naknada kojim bi se osigurala
neovisnost koordinacijske skupine te putem kojeg bi subjekti koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju takoder mogli pridonijeti financiranju zajednickih znanstvenih savjetovanja. Osim
toga, u izvjescu bi se trebao preispitati ucinak izbjegavanja udvostru¢avanja zahtjeva za
informacije, podatke, analize i druge dokaze u pogledu zajednicke klini¢ke procjene u smislu
smanjenja administrativnog opterecenja za drzave Clanice i subjekte koji razvijaju
zdravstvenu tehnologiju, uz olakSavanje pristupa trzistu za nove i inovativne proizvode te

smanjenje troskova.

DrZave cClanice trebale bi najkasnije dvije godine nakon pocetka ocjenjivanja lijekova koji su
obuhvaceni podru¢jem primjene ove Uredbe izvijestiti Komisiju o primjeni ove Uredbe, a
posebice o njihovoj procjeni dodane vrijednosti izvjeséa o zajednic¢koj klinickoj procjeni u
njihovim nacionalnim postupcima procjene zdravstvenih tehnologija, kao i o radnom

opterec¢enju koordinacijske skupine.

Kako bi se prilagodio popis informacija koje subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju
trebaju podnijeti, Komisiji treba delegirati ovlast donoSenja akata u skladu s ¢lankom 290.
UFEU-a u vezi s izmjenom priloga I. i II. Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg
pripremnog rada provede odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuci ona na razini stru¢njaka, te
da se ta savjetovanja provedu u skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016. Osobito, s ciljem osiguravanja
ravnopravnog sudjelovanja u pripremi delegiranih akata, Europski parlament i Vijece primaju
sve dokumente istodobno kada 1 stru€njaci iz drZava Clanica te njihovi strucnjaci sustavno
imaju pristup sastancima stru¢nih skupina Komisije koji se odnose na pripremu delegiranih

akata.

7310/21 IML,BS/as 16

LIFE.4 HR



(50) U Direktivi 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a® navodi se da Unija treba podupirati i
olaksavati suradnju i razmjenu znanstvenih informacija medu drzavama ¢lanicama u okviru
dobrovoljne mreze koja povezuje drzavna tijela odgovorna za procjenu zdravstvenih
tehnologija, a koja su imenovale drzave ¢lanice. Budu¢i da se ta pitanja ureduju ovom

Uredbom, Direktivu 2011/24/EU trebalo bi na odgovarajuci nacin izmijeniti.

(51) Ciljevi ove Uredbe, odnosno uspostava okvira za zajednicke klini¢ke procjene odredenih
zdravstvenih tehnologija na razini Unije, mogu se dostatno ostvariti samo suradnjom drzava
¢lanica na razini Unije. Unija moze donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti
utvrdenim u ¢lanku 5. UEU-a. U skladu s na¢elom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku,

ova Uredba ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2011. o primjeni prava pacijenata u
prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi (SL L 88, 4.4.2011., str. 45.).
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Poglavlje I.

Opce odredbe
Clanak 1.
Predmet
I.  Ovom se Uredbom utvrduje sljedece:

(a) potporni okvir i postupci za suradnju drzava ¢lanica u podru¢ju zdravstvenih tehnologija
na razini Unije;

(b) mehanizam kojim se propisuje da subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju sve
informacije, podatke, analize 1 druge dokaze potrebne za zajednicku klini¢ku procjenu
podnosi samo jednom na razini Unije;

(c) opca pravila i metodologija za zajednic¢ku klinicku procjenu zdravstvenih tehnologija na

razini Unije.

2. Ovom Uredbom ne utjece se na nadleznost drzava ¢lanica da donosu zakljucke o relativnoj
djelotvornosti zdravstvenih tehnologija i odluke o uporabi zdravstvene tehnologije u svojem
specificnom kontekstu nacionalne zdravstvene zastite. Njome se ne zadire u iskljuc¢ivu
nacionalnu nadleznost drzava €lanica, medu ostalim u pogledu nacionalnih odluka o
odredivanju cijena i naknada, niti se utjece na bilo koju drugu nadleZnost drzava ¢lanica koja
se odnosi na upravljanje zdravstvenim uslugama 1 medicinskom skrbi te na njihovo pruzanje,

kao 1 na dodjelu sredstava koja su za njih osigurana.
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Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

(a)
(b)
(ba)

(©)

(d)

(e)

()

(2

(h)

,lijek” znaéi lijek za humanu primjenu kako je definiran u Direktivi 2001/83/EZ1°;
,medicinski proizvod” zna¢i medicinski proizvod kako je definiran u Uredbi (EU) 2017/745;
,»in vitro dijagnosticki medicinski proizvod” znaci in vitro dijagnosticki medicinski proizvod
kako je definiran u Uredbi (EU) 2017/746;

»zdravstvena tehnologija” znaci zdravstvena tehnologija kako je definirana u Direktivi
2011/24/EU;

,procjena zdravstvenih tehnologija” zna¢i multidisciplinaran postupak kojim se sazimaju
informacije o medicinskim 1 socijalnim aspektima te aspektima koji se odnose na pacijente,
kao 1 ekonomskim 1 etickim pitanjima povezanima s uporabom zdravstvene tehnologije na
sustavan, transparentan, nepristran i pouzdan nacin;

,»zajednicka klini¢ka procjena” zdravstvene tehnologije znaci znanstveno prikupljanje i
opisivanje komparativne analize dostupnih klini¢kih dokaza o zdravstvenoj tehnologiji u
usporedbi s nekom drugom zdravstvenom tehnologijom ili s vise njih ili postoje¢im
postupcima, u skladu s dogovorenim opsegom procjene koja se provodi u okviru ove Uredbe i
na temelju znanstvenih aspekata sljedecih klinickih domena procjene znanstvenih tehnologija:
opisa zdravstvenog problema kojim se bavi zdravstvena tehnologija i trenutacne uporabe
drugih zdravstvenih tehnologija kojima se pokuSava rijesiti taj zdravstveni problem, opisa i
tehnicke karakterizacije zdravstvene tehnologije, relativne klinicke djelotvornosti i relativne
sigurnosti zdravstvene tehnologije;

,heklini¢ka procjena” znaci dio procjene zdravstvenih tehnologija koji se temelji na sljede¢im
neklinickim domenama procjene zdravstvenih tehnologija: troskovima i ekonomskoj
evaluaciji zdravstvene tehnologije te etickim, organizacijskim, socijalnim i pravnim
aspektima povezanima s njezinom uporabom,;

,suradniCka procjena” znaci klini¢ka procjena medicinskog proizvoda ili in vitro
dijagnostickog medicinskog proizvoda koju na razini Unije provode zainteresirana tijela za
procjenu zdravstvenih tehnologija ¢ije je sudjelovanje dobrovoljno;

,»opseg procjene” znaci skup parametara za zajednicku klinicku procjenu u smislu populacije,

intervencije, komparatora i ishoda koje su zatraZile drzave Clanice.

10

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).

7310/21 IML,BS/as 19

LIFE.4 HR



Clanak 3.

Koordinacijska skupina drzava ¢lanica za procjenu zdravstvenih tehnologija

Uspostavlja se koordinacijska skupina drzava ¢lanica za procjenu zdravstvenih tehnologija

(,,koordinacijska skupina”).

Drzave ¢lanice imenuju svoje ¢lanove koordinacijske skupine te o tome, kao i 0 svim
naknadnim izmjenama, obavjesS¢uju Komisiju. Clanovi koordinacijske skupine imenuju svoje
predstavnike u koordinacijskoj skupini, ad hoc ili trajno, te obavjes¢uju Komisiju o svojem

imenovanju i svim naknadnim izmjenama.

Clanovi koordinacijske skupine imenuju svoja nacionalna ili regionalna tijela ¢lanovima
podskupina. Clanovi podskupine imenuju svoje predstavnike, koji bi trebali imati
odgovarajuce stru¢no znanje u podrucju procjene zdravstvenih tehnologija, u podskupinama,

ad hoc ili trajno, te obavjes¢uju Komisiju o svojem imenovanju i svim naknadnim izmjenama.

Koordinacijska skupina, u nacelu, donosi odluke konsenzusom. Ako nije moguce postici
konsenzus, za donoSenje odluke potrebna je potpora ¢lanova koji predstavljaju [veéinu]'!
drzava Clanica. Svaka drzava €lanica ima jedan glas. Rezultati glasovanja unose se u zapisnik
sa sastanaka koordinacijske skupine. Ako dode do glasovanja, clanovi mogu zatraziti da se u

zapisnik sa sastanka na kojem je odrZano glasovanje unesu razli¢ita misljenja.

Sastancima koordinacijske skupine predsjedaju i supredsjedaju dva izabrana Clana skupine,
koja predstavljaju razlicite drzave Clanice, na razdoblje koje je potrebno odrediti u
poslovniku. Komisija djeluje kao tajnistvo koordinacijske skupine i podrzava njezin rad u

skladu s ¢lankom 25.

O tome c¢e se raspraviti kasnije.
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6.  Koordinacijska skupina:

(a)
(b)
(©)
(d)
(e)

®

(&)

(h)
(@)

\)
(k)

donosi poslovnik za vodenje sastanaka i prema potrebi ga azurira;

donosi godisnji program rada i godiSnje izvjesc¢e u skladu s ¢lankom 4.;

pruza strateSko usmjeravanje za rad svojih podskupina;

donosi metodoloske smjernice za zajednicki rad u skladu s medunarodnim standardima
medicine zasnovane na dokazima;

donosi detaljne postupovne korake 1 utvrduje njihov vremenski okvir za zajednicke
klinicke procjene 1 azuriranje zajednickih klinickih procjena;

donosi detaljne postupovne korake i utvrduje njihov vremenski okvir za zajednicka
znanstvena savjetovanja, ukljucujuci podnosenja zahtjeva od strane subjekata koji
razvijaju zdravstvenu tehnologiju;

donosi smjernice o imenovanju procjenjivaca i suprocjenjivaca zajednickih klinic¢kih
procjena i zajednickih znanstvenih savjetovanja, medu ostalim o potrebnoj znanstvenoj
strucnosti;

koordinira i odobrava rad svojih podskupina;

osigurava suradnju s odgovarajuéim tijelima na razini Unije uspostavljenima u skladu s
Uredbom (EZ) br. 726/2004, Uredbom (EU) 2017/745 1 Uredbom (EU) 2017/746 kako
bi se olaksalo prikupljanje dodatnih dokaza potrebnih za njezin rad;

osigurava odgovarajuce ukljucivanje dionika u njezin rad,

osniva podskupine, posebice za sljedece:

1. zajednicke klinicke procjene;

i1.  zajednicka znanstvena savjetovanja;

iii.  prepoznavanje zdravstvenih tehnologija u nastajanju;

iv.  razvoj metodoloskih i postupovnih smjernica.

7.  Koordinacijska skupina moze se sastajati u razliitim sastavima, posebice za sljedece

kategorije zdravstvenih tehnologija: lijekove, medicinske proizvode, in vitro dijagnosticke

medicinske proizvode i druge zdravstvene tehnologije.
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Clanak 3.a
Osiguravanje kvalitete
1.  Koordinacijska skupina osigurava da je zajednicki rad koji se obavlja u skladu s poglavljem
II. najvise kvalitete, da je u skladu s medunarodnim standardima medicine zasnovane na
dokazima te da se obavlja pravodobno. Koordinacijska skupina u tu svrhu utvrduje postupke

koji se sustavno preispituju.

2. Osobito, koordinacijska skupina utvrduje i redovito preispituje standardne operativne
postupke kojima se opisuje sljedece:
(a) transparentni kriteriji i postupci za odabir ocjenjivaca i vanjskih stru¢njaka;
(b) potrebne vjestine, strunost i potrebni resursi ocjenjivaca;
(c) njezin postupak za utvrdivanje metodologija i postupak za zajednicke klini¢ke procjene

i zajednicka znanstvena savjetovanja.

3. Koordinacijska skupina redovito preispituje i, po potrebi, azurira smjernice pripremljene u

skladu s ¢lankom 3. stavkom 6., ukljucujuéi:

(a) metodoloske smjernice o zajedni¢kim klini¢kim procjenama i zajednickim znanstvenim
savjetovanjima koje odrazavaju najnovija dostignuéa;

(b) smjernice o imenovanju procjenjivaca i suprocjenjivaca zajednickih klinickih procjena i
zajednickih znanstvenih savjetovanja, medu ostalim o potrebnoj znanstvenoj strucnosti;

(c) smjernice o preispitivanju upotrebljavanih postupaka i metoda te rada ocjenjivaca koji
provode zajednicke klini¢ke procjene i zajednika znanstvena savjetovanja;

(d) detaljne postupovne korake zajednickih klinickih procjena i njihov vremenski okvir.

4.  Posebna pravila za lijekove, medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske

proizvode izraduju se prema potrebi.
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Clanak 3.b
Transparentnost i sukob interesa

1.  Koordinacijska skupina neovisno, nepristrano i transparentno obavlja svoje aktivnosti.

2. Predstavnici koji su imenovani u koordinacijsku skupinu i njezine podskupine, pacijenti,
klini¢ki i drugi stru¢njaci koji sudjeluju u bilo kojem zajednickom radu nemaju nikakve
financijske ili druge interese u industriji u podruc¢ju subjekata koji razvijaju zdravstvenu

tehnologiju, koji bi mogli utjecati na njihovu neovisnost ili nepristranost.

3. Predstavnici daju izjavu o svojim financijskim i drugim interesima i azuriraju je svake godine
1 kad god je to potrebno. Otkrivaju sve druge ¢injenice kojih postanu svjesni, a za koje se u

dobroj vjeri opravdano moze ocekivati da ¢e ukljucivati sukob interesa ili dovesti do njega.

4.  Predstavnici koji sudjeluju na sastancima koordinacijske skupine i njezinih podskupina prije
svakog sastanka izjasnjavaju se o eventualnim interesima koji bi mogli dovesti u pitanje
njihovu neovisnost ili nepristranost u odnosu na tocke dnevnog reda. Ako Komisija odluci da
odredeni prijavljeni interes predstavlja sukob interesa, taj predstavnik ne sudjeluje ni u
kakvim raspravama i odlukama niti pribavlja informacije o toj tocki dnevnog reda. Takve

izjave predstavnika i odluka Komisije biljeze se u sazetku zapisnika sa sastanka.

5. Pacijenti, klini¢ki stru¢njaci i drugi stru¢njaci prijavljuju sve financijske i druge interese
relevantne za zajednicki rad u kojem trebaju sudjelovati. Takve izjave 1 sve mjere poduzete
kao rezultat toga biljeze se u sazetku zapisnika sa sastanka i1 u zakljuénim dokumentima

doti¢nog zajednickog rada.

7310/21 IML,BS/as 23
LIFE.4 HR



6.  Zapredstavnike imenovane u koordinacijsku skupinu i njezine podskupine te pacijente,
klini¢ke i druge stru¢njake ukljucene u rad bilo koje podskupine vrijedi zahtjev za ¢uvanje

poslovne tajne Cak i nakon prestanka njihovih duznosti.

7. Komisija utvrduje pravila za provedbu ovog ¢lanka u skladu s ¢lankom 22. stavkom 1.
tockom (i), a posebice pravila za procjenu sukoba interesa iz stavaka 3., 4. 1 5. te mjere koje

treba poduzeti u slucaju sukoba ili moguceg sukoba interesa.

Clanak 4.
Godisnji program rada i godisnje izvjesce
1.  Koordinacijska skupina svake godine najkasnije do 30. studenoga donosi godiSnji program

rada 1 prema potrebi ga naknadno mijenja.

2. U godiSnjem programu rada utvrduje se zajednicki rad koji se treba obaviti u kalendarskoj
godini nakon njegova donosSenja, a koji obuhvaca:
(a) planirani broj i1 vrstu zajednickih klini€¢kih procjena te planirani broj aZuriranja
zajednickih klinickih procjena u skladu s ¢lankom 9.;
(b) planirani broj zajednickih znanstvenih savjetovanja;

(¢) planirani broj procjena u podrué¢ju dobrovoljne suradnje.

3. Pripripremi ili izmjeni godiSnjeg programa rada koordinacijska skupina:
(a) uzima u obzir izvjeSc¢a o zdravstvenim tehnologijama u nastajanju iz ¢lanka 18.;
(b) uzima u obzir informacije Europske agencije za lijekove o statusu podnesenih 1
predstojecih zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet lijekova iz ¢lanka 5., koje
Komisija stavlja na raspolaganje u skladu s ¢lankom 25. Kada novi regulatorni podaci
postanu dostupni, Komisija takve informacije prosljeduje koordinacijskoj skupini kako

bi ona mogla izmijeniti godiSnji program rada;
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(¢) uzima u obzir informacije o radu odgovarajucih stru¢nih skupina, koje pruzaju
Koordinacijska skupina za medicinske proizvode uspostavljena ¢lankom 103. Uredbe
(EU) 2017/745. ili drugi izvori te koje Komisija stavlja na raspolaganje u skladu s
¢lankom 25.;

(d) savjetuje se s mrezom dionika iz ¢lanka 26.;

() uzima u obzir resurse koji su koordinacijskoj skupini dostupni za zajednicki rad;

(f) savjetuje se s Komisijom o nacrtu godiSnjeg programa rada i uzima u obzir njezino

misljenje.

4.  Koordinacijska skupina u skladu s ovim ¢lankom moze, prema potrebi, izmijeniti godiSnji

program rada.

5. Koordinacijska skupina svake godine najkasnije do 28. veljace donosi svoje godisSnje izvjesce.

6. U godiSnjem izvjeS¢u navode se informacije o zajednickom radu obavljenom u kalendarskoj

godini koja prethodi njegovu donoSenju.
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Poglavlje I1.

ZajednicCki rad na procjeni zdravstvenih tehnologija na razini Unije

ODJELJAK 1.
ZAJEDNICKE KLINICKE PROCJENE

Clanak 5.
Zdravstvene tehnologije koje su predmet zajednicke klinicke procjene
1. Sljedece zdravstvene tehnologije predmet su zajednicke klinicke procjene:

(a) lijekovi za humanu uporabu koji su predvideni u Uredbi (EZ) br. 726/2004, na temelju
njezina ¢lanka 3. stavka 1. 1 ¢lanka 2. tocke (a) te za koje je zahtjev za odobrenje za
stavljanje u promet u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 podnesen nakon utvrdivanja
relevantnih datuma u skladu sa stavkom 2. i temelji se na ¢lanku 8. stavku 3. Direktive
2001/83/EZ;

(b) lijekovi za koje je objavljeno izvjesce o zajednickoj klini¢koj procjeni, u slucajevima
kada se na temelju ¢lanka 6. stavka 1. drugog podstavka Direktive 2001/83/EZ
odobrenje daje za izmjenu postojeceg odobrenja za stavljanje u promet kako bi se
ukljucila nova terapijska indikacija;

(¢) medicinski proizvodi razvrstani u klase I1.b i III. na temelju ¢lanka 51. Uredbe (EU)
2017/745 za koje su odgovarajuce stru¢ne skupine pruzile znanstveno misljenje u
okviru postupka savjetovanja u pogledu klinicke procjene na temelju ¢lanka 54. te
uredbe i podloZno izboru u skladu sa stavkom 2.a;

(d) invitro dijagnosticki medicinski proizvodi razvrstani u klasu D na temelju ¢lanka 47.
Uredbe (EU) 2017/746 o kojima su odgovarajuce stru¢ne skupine iznijele svoje
stajaliSte u okviru postupka na temelju ¢lanka 48. stavka 6. te uredbe 1 podloZno izboru

u skladu sa stavkom 2.a.
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2. Datumi koje treba utvrditi u skladu sa stavkom 1. to¢kom (a) sljedeéi su:

(a)

(b)

(c)

(d)

[datum pocetka primjene ove Uredbe], za lijekove koji sadrze novu aktivnu tvar za koju
je terapijska indikacija lijeCenje raka;

nakon tri godine od datuma pocetka primjene ove Uredbe Komisija je ovlaStena za
donosenje provedbenog akta kojim se utvrduje datum od kojeg se primjenjuje obveza
pripreme zajednickih klini¢kih procjena za lijekove oznacene kao lijekove za rijetke
bolesti u skladu s Uredbom (EZ) br. 141/2000 te za lijekove koji se reguliraju kao
lijekovi za naprednu terapiju u skladu s Uredbom (EZ) br. 1394/2007;

nakon pet godina od datuma pocetka primjene ove Uredbe Komisija je ovlastena za
donosenje provedbenog akta kojim se utvrduje datum od kojeg se primjenjuje obveza
pripreme zajednickih klinickih procjena za lijekove za koje je terapijska indikacija
lijecenje bilo koje bolesti iz tocke 3. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 726/2004 osim raka;
nakon osam godina od datuma pocetka primjene ove Uredbe, za sve lijekove iz

stavka 1.

2.a  Nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe Komisija na preporuku koordinacijske skupine

provedbenim aktom i najmanje svake dvije godine odabire medicinske proizvode i in vitro

dijagnosticke medicinske proizvode iz stavka 1. tocaka (c) i (d) za zajednicku klinicku

procjenu na temelju jednog ili vise sljedecih kriterija:

(a) neispunjenih medicinskih potreba;
(b) prvog takvog proizvoda u klasi;
(c) potencijalnog ucinka na pacijente, javno zdravlje ili zdravstvene sustave;
(d) ukljucivanja softvera koji se koriste umjetnom inteligencijom, tehnologijama za strojno
ucenje ili algoritmima.
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3. Odstupajuéi od stavka 2. Komisija, na preporuku koordinacijske skupine i provedbenim
aktom, odlucuje podlijezu li lijekovi iz stavka 2. zajednickoj klini¢koj procjeni prije datuma
navedenih u stavku 2. to¢kama od (a) do (d), pod uvjetom da se lijekom, posebno u skladu s
¢lankom 18., moze rijesiti neispunjena medicinska potreba ili izvanredno stanje u podrucju

javnog zdravlja ili da taj lijek ima znatan uc¢inak na zdravstvene sustave.

4.  Provedbeni akti iz stavaka 2., 2.a i 3. donose se u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 30.

stavka 2.
Clanak 6.
Postupak odredivanja opsega zajednickih klinickih procjena
1.  Koordinacijska skupina provodi zajednicke klini¢ke procjene zdravstvenih tehnologija na

temelju svojeg godiSnjeg programa rada.

2. Koordinacijska skupina pokreée postupke zajednickih klini¢kih procjena zdravstvenih
tehnologija imenovanjem podskupine za zajednicke klini¢ke procjene koja ¢e u ime

koordinacijske skupine nadgledati provedbu zajednicke klinicke procjene.

3. Zajednicka klini¢ka procjena provodi se u skladu s postupkom koji je utvrdila koordinacijska
skupina sukladno zahtjevima utvrdenima u ovom ¢lanku, ¢lanku 3. stavku 6. tocki (e) i
¢lancima 3.a, 6.a, 6.b, 6.c 1 6.d te zahtjevima koje treba utvrditi u skladu s ¢lancima 11., 22. 1

23.

4.  Imenovana podskupina medu svojim ¢lanovima imenuje procjenjivaca i suprocjenjivaca iz
razli¢itih drZzava Clanica koji provode zajednicku klinicku procjenu. Pri imenovanju u obzir se
uzima znanstvena stru¢nost potrebna za procjenu. Ako se za zdravstvenu tehnologiju provodi
zajednicko zdravstveno savjetovanje u skladu s odjeljkom II. ovog poglavlja, procjenjivac i
suprocjenjivac razlikuju se od onih koji su imenovani u skladu s ¢lankom 13. za pripremu

zaklju¢nog dokumenta zajednickog znanstvenog savjetovanja.
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5. Neovisno o stavku 4., u slucajevima u kojima nije dostupna potrebna posebna strucnost, za
provedbu zajednicke klinicke procjene moze se imenovati isti procjenjivac i/ili suprocjenjivac
ukljucen u zajednicko znanstveno savjetovanje. Takvo imenovanje, koje je potrebno
opravdati, koordinacijska skupina treba odobriti te se ono dokumentira u izvjescu o

zajednickoj klini¢koj procjeni.

6. Imenovana podskupina zapocenje postupak odredivanja opsega u kojem utvrduje relevantne
parametre za opseg procjene. Opseg procjene ukljuciv je i odrazava potrebe drzava ¢lanica u
pogledu parametara i informacija, podataka, analiza i drugih dokaza koje subjekt koji razvija
zdravstvenu tehnologiju treba podnijeti. Njime se posebno utvrduju svi relevantni parametri
za procjenu u pogledu:

(a) populacije pacijenata;

(b) intervencije ili intervencija;

(c) komparatora ili komparatora;

(d) zdravstvenih ishoda.

U postupku odredivanja opsega u obzir se takoder uzimaju informacije dobivene od

pacijenata te klinickih i drugih relavantnih stru¢njaka.

7. Koordinacijska skupina obavjescuje Komisiju o opsegu zajednicke klinicke procjene.

Clanak 6.a
Izvjesca o zajednickoj klinickoj procjeni i dosje subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju
1.  Rezultat zajednicke klini¢ke procjene jest izvjes¢e o zajednickoj klinickoj procjeni kojem se

prilaze saZetak izvjeS¢a (dalje u tekstu ,,izvjes¢a”). IzvjeS¢a ne sadrzavaju nikakvu
vrijednosnu prosudbu ili zakljuc¢ke o ukupnoj klini¢ckoj dodanoj vrijednosti procijenjenih
zdravstvenih tehnologija 1 ograni¢avaju se na opis znanstvene analize:
(a) relativnih u¢inaka zdravstvenih tehnologija procijenjenih s pomocu zdravstvenih ishoda

u okviru odabranih parametara na temelju opsega procjene kako je utvrden u ¢lanku 6.;
(b) stupnja sigurnosti relativnih u¢inaka uzimajuci u obzir prednosti i ograni¢enja dostupnih

dokaza.
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2.a

2.b

1.

Izvjesca se temelje na dosjeu s potpunim i azuriranim informacijama, podacima, analizama i
drugim dokazima koje podnosi subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju radi procjene

parametara utvrdenih u okviru postupka odredivanja opsega.

Dosje mora ispunjavati sljedece zahtjeve:

(a) podneseni dokazi potpuni su u odnosu na dostupne studije i podatke koji bi mogli
posluziti kao temelj za procjenu;

(b) podaci se analiziraju primjenom odgovarajuc¢ih metoda kako bi se odgovorilo na sva
istrazivacka pitanja u okviru procjene;

(c) prikaz podataka dobro je strukturiran i transparentan kako bi se omogucila odgovarajuca
procjena u ograni¢enim dostupnim vremenskim okvirima te kako bi se tre¢im stranama
pomoglo u razumijevanju podnosSenja i procjene;

(d) dosje ukljucuje povezanu dokumentaciju za prikazane informacije kako bi procjenjivaci

mogli provjeriti toc¢nost dostavljenih informacija.

Dosje za lijekove posebno ukljucuje informacije utvrdene u Prilogu 1., a dosje za medicinske
proizvode i in vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode ukljucuje barem informacije

propisane u Prilogu II.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 29. u svrhu izmjene
informacija koje se zahtijevaju u dosjeu za lijekove kako je utvrdeno u Prilogu 1. te u dosjeu
za medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode kako je utvrdeno u

Prilogu 11

Clanak 6.b

Obveze subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju i posljedice u slucaju neispunjavanja

obveza
Komisija obavjes¢uje subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju o opsegu procjene i
zahtijeva podnosSenje dosjea (prvi zahtjev). Zahtjev za podnoSenje ukljucuje rok za
podnoSenje 1 predlozak dosjea u skladu s ¢lankom 23. stavkom 1. toc¢kom (1). Za lijekove je
rok za podnosenje najkasnije 45 dana prije predvidenog datuma misljenja Odbora za lijekove
za humanu uporabu donesenog u skladu s ¢lankom 6. stavkom 3. i ¢lankom 14. stavkom 9.

Uredbe (EZ) br. 726/2004.
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Subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju Komisiji podnosi dosje u skladu sa zahtjevom za

podnosenje na temelju stavka 1.

Subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju na nacionalnoj razini ne trebaju podnijeti sve
informacije, podatke, analize ili druge dokaze koje su ve¢ podnijeli na razini Unije. Ovaj
zahtjev ne utjece na zahtjeve za dodatne informacije o proizvodima koji su obuhvaceni
programima za rani pristup na razini drzave ¢lanice kojima se pacijentima u situacijama u
kojima postoje velike neispunjene medicinske potrebe Zeli omoguciti pristup prije izdavanja

odobrenja za stavljanje u promet u okviru centraliziranog postupka.

Ako Komisija potvrdi pravodobno podnosenje dosjea u skladu sa stavkom 1. i potvrdi da
dosje ispunjava formalne zahtjeve utvrdene u ¢lanku 6.a stavcima 2. 1 2.a te Prilogu . ili
Prilogu I1., ona dosje odmah stavlja na raspolaganje ¢lanovima koordinacijske skupine putem
informaticke platforme iz ¢lanka 27. i o tome obavjescuje subjekta koji razvija zdravstvenu

tehnologiju.

Ako Komisija ustanovi da dosje ne ispunjava formalne zahtjeve utvrdene u ¢lanku 6.a
stavcima 2. 1 2.a te Prilogu L. ili Prilogu II., od subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju
zahtijeva informacije, podatke, analize i druge dokaze koji nedostaju (drugi zahtjev), a on
treba dostaviti zatrazene informacije, podatke, analize i druge dokaze u roku od pet radnih

dana od primitka zahtjeva.

Ako Komisija smatra da subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju nije pravodobno
dostavio dosje ili potvrduje da on ne ispunjava formalne zahtjeve utvrdene u ¢lanku 6.a
stavcima 2. 1 2.a te Prilogu [. ili Prilogu II. (nakon drugog zahtjeva), koordinacijska skupina
obustavlja zajednicku klinicku procjenu. Ako se procjena obustavi, Komisija na informatickoj
platformi iz ¢lanka 27. daje izjavu u kojoj obrazlaZe razloge za obustavu i o tome obavjescuje
subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju. U sluc¢aju obustave zajednicke klini¢ke procjene

ne primjenjuje se ¢lanak 8. stavak 1. tocka (c).
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7. Ako je zajednicka klinicka procjena obustavljena i koordinacijska skupina, na temelju
¢lanka 8. stavka 1. tocke (d), naknadno primi informacije, podatke, analize i druge dokaze
koji su bili dio izvornog zahtjeva za podnosenje u skladu s ¢lankom 6.b stavkom 1. koji je
podnio subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju na razini drzave ¢lanice, koordinacijska
skupina moze ponovno pokrenuti zajednicku klinicku procjenu u skladu s postupkom iz
¢lanka 6.a najkasnije Sest mjeseci nakon isteka roka za podnosenje utvrdenog u skladu sa
stavkom 1., nakon §to Komisija potvrdi da su ispunjeni formalni zahtjevi iz ¢lanka 6.a

stavaka 2. 1 2.a te Priloga I. ili Priloga II.

7.a  Ne dovodedéi u pitanje stavak 7., ako je ponovno pokrenuta zajednicka klinicka procjena,
koordinacijska skupina moZze od subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju zatraziti da

dostavi azurirane verzije prethodno dostavljenih informacija, podataka, analiza i drugih

dokaza.
Clanak 6.c
Postupak procjene za zajednicke klinicke procjene
1. Procjenjiva¢ uz pomo¢ suprocjenjivaca priprema nacrte izvjesca na temelju dosjea koji je

podnio subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju i opsega procjene utvrdenog u skladu s

¢lankom 6. stavkom 6. Koordinacijska skupina potvrduje izvjesc¢a u skladu s vremenskim

okvirom utvrdenim na temelju ¢lanka 3. stavka 6. tocke (e). Kraj je tog vremenskog okvira:

(a) zalijekove, najkasnije 30 dana nakon odobrenja za stavljanje u promet koje je izdala
Komisija;

(b) za medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode, u razumnom
roku nakon $to prijavljeno tijelo subjektu koji razvija zdravstvenu tehnologiju dostavi
potvrdu, u skladu s postupcima za zajednicke klinicke procjene izradenima na temelju

¢lanka 3. stavka 6. tocke (e).
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Ako procjenjivac, uz pomo¢ suprocjenjivaca, u bilo kojem trenutku tijekom pripreme izvjeséa
smatra da su za provedbu procjene potrebne dodatne specifikacije ili pojasnjenja, ili dodatne
informacije, podaci, analize i drugi dokazi, Komisija od subjekta koji razvija zdravstvenu
tehnologiju zahtijeva da dostavi takve informacije. Ocjenjivaci se mogu sluziti 1 bazama

podataka i drugim izvorima klinickih informacija ako to smatraju potrebnim.

Clanovi imenovane podskupine dostavljaju svoje primjedbe o nacrtima izvjeséa.

Podskupina osigurava da odredeni stru¢njaci za temu procjene, ukljucujuci pacijente, klinicke
1 druge relevantne stru¢njake, imaju moguénost dostaviti primjedbe o nacrtima izvjesca. Te
primjedbe dostavljaju se u utvrdenom okviru i u roku odredenom u skladu s postupkom koji
je osmislila koordinacijska skupina. Primjedbe o nacrtima izvjeS¢a odmah se stavljaju na
raspolaganje koordinacijskoj skupini putem informatic¢ke platforme iz ¢lanka 27.

Nacrti izvjesc¢a dostavljaju se i subjektu koji razvija zdravstvenu tehnologiju. Subjekt koji
razvija zdravstvenu tehnologiju upozorava na sve isklju¢ivo tehnicke ili ¢injeni¢ne neto€nosti
u roku od pet radnih dana od primitka nacrta izvjeS¢a. Subjekt koji razvija zdravstvenu

tehnologiju ne dostavlja primjedbe o rezultatima nacrta procjene.

Nakon primitka i razmatranja primjedaba dostavljenih u skladu s ovim ¢lankom procjenjivac,
uz pomo¢ suprocjenjivaca, priprema revidirane nacrte izvjes¢a 1 podnosi ih koordinacijskoj

skupini putem informaticke platforme iz ¢lanka 27.
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Clanak 6.d
Finalizacija zajednicke klinicke procjene

1.  Koordinacijska skupina preispituje izvjesca po primitku revidiranih nacrta izvjesca.

2. Koordinacijska skupina nastoji konsenzusom potvrditi izvje$¢a u roku utvrdenom u ¢lanku 3.
stavku 6. tocki (e) 1 na temelju Clanka 11. stavka 1. tocke (c). Odstupajuci od ¢lanka 3.
stavka 4., ako se konsenzus ne moze postici, sva se razli€ita znanstvena misljenja ukljucuju u

izvjesc¢a i smatra se da su ta izvjeSc¢a potvrdena.

3.  Koordinacijska skupina Komisiji dostavlja potvrdena izvjes¢a radi postupovnog preispitivanja
u skladu s ¢lankom 25. tockom (d). Ako Komisija u roku od 10 radnih dana od primitka
potvrdenih izvjeSc¢a zakljuci da ona nisu u skladu s postupovnim pravilima utvrdenima u
skladu s ovom Uredbom ili da odstupaju od zahtjeva koje je koordinacijska skupina donijela u
skladu s ovom Uredbom, ona obavjesc¢uje koordinacijsku skupinu o razlozima za takav
zakljucak 1 zahtijeva preispitivanje izvje$¢a. Koordinacijska skupina preispituje izvjesca s
postupovnog stajalista, poduzima sve potrebne korektivne mjere i ponovno potvrduje izvjesca

u skladu s postupkom utvrdenim u stavku 2.

4.  Komisija objavljuje izvjesca koja su uskladena s postupovnog stajalista, a koja je
koordinacijska skupina potvrdila ili ponovno potvrdila u javno dostupnom odjeljku
informaticke platforme iz ¢lanka 27. stavka 1. toc¢ke (a) 1 o toj objavi obavjesc¢uje subjekta

koji razvija zdravstvenu tehnologiju.

5. Ako Komisija zakljuci da ponovno potvrdena izvjesc¢a i dalje nisu u skladu s postupovnim
pravilima iz stavka 3., izvjeSc¢e 1 njegovo postupovno preispitivanje stavlja na raspolaganje na
informatickoj platformi iz ¢lanka 27. stavka 1. toc¢ke (b) kako bi drzave ¢lanice mogle

ostvariti uvid u njih 1 obavjeSc¢uje subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju.
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Clanak 8.
Prava i obveze drzava clanica
1. Priprovedbi nacionalne procjene zdravstvenih tehnologija za zdravstvenu tehnologiju za koju
su ve¢ objavljena izvjesc¢a ili u vezi s kojom je pokrenuta zajednicka klinicka procjena, drzave
¢lanice:

(a) usvojim procjenama zdravstvenih tehnologija na razini drzave ¢lanice na odgovarajuéi
nacin uzimaju u obzir objavljena izvjesca i sve druge informacije u vezi s tom
zajednickom klinickom procjenom dostupne na informatickoj platformi iz ¢lanka 27.,
ukljucujuéi izjavu o obustavi u skladu s ¢lankom 6.b stavkom 6. To ne utjece na
nadleznost drzava ¢lanica da donose vlastite zaklju¢ke o ukupnoj klini¢koj dodanoj
vrijednosti zdravstvene tehnologije u kontekstu specificnosti njihova zdravstvenog
sustava i da razmotre dijelove izvjeSc¢a koji su u tom kontekstu relevantni;

(b) dosje koji je subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju podnio u skladu s ¢lankom 6.b
stavkom 2. prilazu dokumentaciji o procjeni zdravstvenih tehnologija na razini drzave
¢lanice;

(c) nanacionalnoj razini ne zahtijevaju informacije, podatke, analize i druge dokaze koje je
subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju podnio na razini EU-a u skladu s
¢lankom 6.b stavcima 1. ili 5.;

(d) putem informaticke platforme iz ¢lanka 27. odmah s koordinacijskom skupinom dijele
sve informacije, podatke, analize i druge dokaze koje prime od subjekta koji razvija
zdravstvenu tehnologiju na razini drZave €lanice 1 koji su sastavni dio zahtjeva za

podnoSenje u skladu s ¢lankom 6.b stavkom 1.

2. Drzave ¢lanice putem informatic¢ke platforme iz ¢lanka 27. koordinacijskoj skupini
dostavljaju informacije o nacionalnoj procjeni zdravstvenih tehnologija za zdravstvenu
tehnologiju koja je bila predmet zajednicke klini¢ke procjene u roku od 30 dana od njezina
dovrSetka. Komisija na temelju informacija koje su dostavile drzave ¢lanice sazima primjenu
izvjes$¢a u procjenama zdravstvenih tehnologija na razini drzava ¢lanica i na kraju svake
godine na informatickoj platformi iz ¢lanka 27. objavljuje izvjesce o tom pregledu kako bi se

olaksSala razmjena informacija medu drzavama ¢lanicama.
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Clanak 9.
Azuriranje zajednickih klinickih procjena
1.  Koordinacijska skupina azurira zajednicke klinicke procjene ako je u pocetnom izvjescu o
zajednickoj klinickoj procjeni navedena potreba za azuriranjem nakon §to postanu dostupni

dodatni dokazi za daljnju procjenu.

2. Koordinacijska skupina moze azurirati zajednicke klinicke procjene ako to zatrazi jedan

njezin Clan ili vise njih.

3. Nedovode¢i u pitanje stavke 1.1 2., drzave ¢lanice mogu na nacionalnoj razini azurirati
procjene zdravstvenih tehnologija koje su bile predmet zajednicke klinicke procjene. Ta se

azuriranja dijele s ¢lanovima koordinacijske skupine putem informaticke platforme iz

¢lanka 27.

Clanak 11.
Donosenje detaljnih postupovnih pravila za zajednicke klinicke procjene
1.  Komisija provedbenim aktima odreduje postupovna pravila za sljedece:

(a) razmjenu informacija s Europskom agencijom za lijekove o pripremi i azuriranju
zajednickih klinickih procjena lijekova;

(b) razmjenu informacija s prijavljenim tijelima i stru¢nim skupinama o pripremi i
azuriranju zajednickih klinickih procjena medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostic¢kih
medicinskih proizvoda;

(c) postupke za interakciju izmedu koordinacijske skupine, njezinih podskupina i subjekata

koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju tijekom zajednickih klini¢kih procjena.

2. Tise provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 30. stavka 2.
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ODJELJAK 2.

ZAJEDNICKA ZNANSTVENA SAVJETOVANJA

Clanak 11.a
Nacela zajednickih znanstvenih savjetovanja
1. Koordinacijska skupina provodi zajednicka znanstvena savjetovanja. Cilj je zajednickih
znanstvenih savjetovanja razmjena sa subjektima koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju u vezi
s njihovim razvojnim planovima kako bi se mogli prikupiti dokazi kojima se ispunjavaju
potrebe za dokazima koji ¢e se vjerojatno zahtijevati u okviru zajednicke klini¢ke procjene.
Zajednicko znanstveno savjetovanje obuhvaca sastanak uzivo ili virtualni sastanak sa
subjektom koji razvija zdravstvenu tehnologiju, a njegov je rezultat zaklju¢ni dokument u
kojem se iznosi znanstvena preporuka. Zajednicka znanstvena savjetovanja posebno se
odnose na sve relevantne aspekte klinic¢kih studija ili osmisljavanja klini¢kih ispitivanja,
ukljucujuéi, ali ne ogranic¢avajuéi se na komparatore, intervencije, zdravstvene ishode i
populacije pacijenata. Pri pruzanju zajednickih znanstvenih savjetovanja o zdravstvenim

tehnologijama koje nisu lijekovi u obzir se uzimaju posebnosti tih zdravstvenih tehnologija.

2. Zajednicka znanstvena savjetovanja provode se za zdravstvene tehnologije koje ¢e vjerojatno
biti predmet zajednickih klini¢kih procjena u skladu s ¢lankom 5. i za lijekove ¢ije su klini¢ke

studije jo$ u fazi planiranja.

3. Zaklju¢ni dokument o zajedni¢kom znanstvenom savjetovanju nije pravno obvezujuci za

drzave ¢lanice, koordinacijsku skupinu ili subjekte koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju.

4.  Ako drZava ¢lanica provede nacionalno znanstveno savjetovanje o zdravstvenoj tehnologiji
koja je bila predmet zajednickog znanstvenog savjetovanja, o tome obavjescuje
koordinacijsku skupinu putem informaticke platforme iz ¢lanka 27. Zajednicka znanstvena
savjetovanja mogu se odvijati usporedno s pruZzanjem znanstvenih savjeta Europske agencije
za lijekove na temelju ¢lanka 57. stavka 1. tocke (n) Uredbe (EZ) br. 726/2004. Takva
usporedna savjetovanja podrazumijevaju razmjenu informacija i sinkronizirani vremenski
okvir, dok su odgovarajuce nadleznosti i dalje odvojene. Zajednicka znanstvena savjetovanja
o medicinskim proizvodima mogu se odrZati usporedno sa savjetovanjem sa stru¢nim

skupinama na temelju Clanka 61. stavka 2. Uredbe (EU) 2017/745.
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Clanak 12.
Zahtjevi za zajednicka znanstvena savjetovanja
1. Subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju mogu zatraziti zajednicko znanstveno

savjetovanje za zdravstvene tehnologije iz ¢lanka 11.a stavka 2.

2. Subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju u podrucju lijekova mogu zatraziti da se
zajednicko znanstveno savjetovanje odvija usporedno s postupkom dobivanja znanstvenih
savjeta Europske agencije za lijekove. U tom slucaju subjekt koji razvija zdravstvenu
tehnologiju Europskoj agenciji za lijekove podnosi zahtjev za znanstvene savjete u trenutku
podnosenja zahtjeva za zajednic¢ko znanstveno savjetovanje. Subjekti koji razvijaju
zdravstvenu tehnologiju medicinskih proizvoda mogu zatraziti da se zajedni¢ko znanstveno
savjetovanje odvija usporedno sa savjetovanjem sa struénom skupinom. U tom slucaju
podnose zahtjev za savjetovanje sa stru¢nom skupinom u trenutku podnosenja zahtjeva za

zajednicko znanstveno savjetovanje.

3. Koordinacijska skupina na informatickoj platformi iz ¢lanka 27. objavljuje datume razdoblja
za podnoSenje zahtjeva i navodi planirani broj zajednickih znanstvenih savjetovanja za svako
od tih razdoblja za podnosSenje zahtjeva. Na kraju svakog razdoblja za podnoSenje zahtjeva,
ako broj prihvatljivih zahtjeva premasuje broj planiranih zajednickih znanstvenih
savjetovanja, koordinacijska skupina odabire zdravstvene tehnologije koje trebaju biti
predmet zajedni¢kog znanstvenog savjetovanja te istodobno osigurava jednako postupanje sa
zahtjevima koji se odnose na zdravstvene tehnologije sa sliénim predvidenim indikacijama.
Kiriteriji za odabir medu prihvatljivim zahtjevima za lijekove 1 medicinske proizvode jesu:
(a) nezadovoljene medicinske potrebe;

(b) prviuklasi; ili

(c) potencijalni u¢inak na pacijente, javno zdravlje ili zdravstvene sustave.

4.  Koordinacijska skupina u roku od 15 radnih dana od kraja svakog razdoblja za podnosenje
zahtjeva obavjesc¢uje subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju, a koji je podnio zahtjev o

tome hoce li pokrenuti zajednicko znanstveno savjetovanje i objaSnjava razloge za to.
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Clanak 13.
Priprema zakljucnog dokumenta o zajednickim znanstvenim savjetovanjima
1.  Nakon prihvacanja zahtjeva za zajedni¢ko znanstveno savjetovanje u skladu s clankom 12.
koordinacijska skupina pokreée zajednicko znanstveno savjetovanje imenovanjem podskupine

za zajednicko znanstveno savjetovanje.

2. Subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju podnosi dokumentaciju koja sadrzava
informacije potrebne za zajednicko znanstveno savjetovanje u roku odredenom na temelju

Clanka 3. stavka 6. tocke (f).

3. Imenovana podskupina medu svojim ¢lanovima imenuje procjenjivaca i suprocjenjivaca iz
razlicitih drzava Clanica za potrebe provodenja zajednickog znanstvenog savjetovanja. Pri

imenovanju u obzir se uzima znanstvena strucnost potrebna za savjetovanje.

4.  Procjenjivac uz pomo¢ suprocjenjivaca priprema nacrt zakljuénog dokumenta o zajedni¢kom
znanstvenom savjetovanju u skladu sa zahtjevima iz ovog ¢lanka i u skladu sa smjernicama 1

postupovnim pravilima utvrdenima na temelju ¢lanka 3. stavka 6. tocke (f) i ¢lanka 16.

5. Clanovi imenovane podskupine mogu podnijeti primjedbe tijekom pripreme nacrta zaklju¢nog
dokumenta o zajedni¢kom znanstvenom savjetovanju. Clanovi imenovane podskupine mogu,

prema potrebi, dati dodatne preporuke specificne za pojedinacnu drzavu ¢lanicu.

6.  Imenovana podskupina osigurava da pacijenti, klinicki 1 drugi stru¢njaci imaju priliku dati
svoj doprinos tijekom pripreme nacrta zakljuénog dokumenta o zajednickom znanstvenom

savjetovanju.
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7. Imenovana podskupina organizira sastanak uzivo ili virtualni sastanak s ciljem razmjene

misljenja sa subjektom koji razvija zdravstvenu tehnologiju i relevantnim stru¢njacima.

8.  Ako se zajednicko znanstveno savjetovanje provodi usporedno s pripremom znanstvenih
savjeta koje daje Europska agencija za lijekove ili savjetovanjem sa stru¢nom skupinom, na
sastanku uzivo ili virtualnom sastanku sudjeluju i predstavnici Europske agencije za lijekove

ili predstavnici te stru¢ne skupine.

9.  Nakon primitka i razmatranja svih primjedbi i doprinosa dostavljenih u skladu s ovim
¢lankom, procjenjivac uz pomo¢ suprocjenjivaca finalizira nacrt zaklju¢nog dokumenta o

zajedni¢kom znanstvenom savjetovanju.

10. Procjenjiva¢ uz pomo¢ suprocjenjivaca koordinacijskoj skupini dostavlja konaéni nacrt
zaklju¢nog dokumenta o zajedni¢kom znanstvenom savjetovanju, ukljucujuéi sve preporuke

specificne za pojedinacne drzave Clanice.

Clanak 13.a
Odobrenje zakljucnih dokumenata o zajednickim znanstvenim savjetovanjima
1.  Finalizirani nacrt zaklju¢nog dokumenta o zajedni¢kom znanstvenom savjetovanju podlijeze

odobrenju koordinacijske skupine u roku utvrdenom u skladu s ¢lankom 3. stavkom 6.
tockom ().

2. Koordinacijska skupina najkasnije 10 radnih dana nakon njegove finalizacije Salje zaklju¢ni
dokument o zajednickom znanstvenom savjetovanju subjektu koji razvija zdravstvenu

tehnologiju koji je podnio zahtjev.

3. Koordinacijska skupina uvrStava anonimizirane, zbirne, sazete informacije o zajednickim
znanstvenim savjetovanjima koje nisu povjerljive u svoja godis$nja izvje$ca i na informaticku

platformu iz ¢lanka 27.
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Clanak 16.

Donosenje detaljnih postupovnih pravila za zajednicka znanstvena savjetovanja

Nakon savjetovanja s koordinacijskom skupinom Komisija provedbenim aktima odreduje

postupovna pravila za sljedece:

(a)
(b)

(c)

savjetovanje s pacijentima, klinickim i drugim relevantnim stru¢njacima;

razmjenu informacija s Europskom agencijom za lijekove u vezi sa zajedni¢kim
znanstvenim savjetovanjima o lijekovima ako subjekt koji razvija zdravstvenu
tehnologiju zatrazi da se savjetovanje provede usporedno s postupkom dobivanja
znanstvenih savjeta Europske agencije za lijekove;

razmjenu informacija sa stru¢nim skupinama iz ¢lanka 106. stavka 1. Uredbe

(EU) 2017/745 u vezi sa zajednickim znanstvenim savjetovanjima o medicinskim
proizvodima ako subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju zatrazi da se savjetovanje

provede usporedno sa savjetovanjem s tim struénim skupinama.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 30. stavka 2.

Clanak 17.
Sadrzaj dokumenata koji se podnose i izvjesca te

pravila za odabir dionika za zajednicka znanstvena savjetovanja

Koordinacijska skupina uspostavlja:

(a)

(b)

format i predloske za:

1.

ii.

1il.

zahtjeve subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju za zajednicka znanstvena
savjetovanja;

dosjee s informacijama, podacima, analizama i drugim dokazima koje za potrebe
zajednickih znanstvenih savjetovanja trebaju podnijeti subjekti koji razvijaju
zdravstvenu tehnologiju;

zaklju¢ne dokumente o zajednickim znanstvenim savjetovanjima.

pravila za odredivanje dionika s kojima se potrebno savjetovati za potrebe ovog odjeljka.
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ODJELJAK 3.
ZDRAVSTVENE TEHNOLOGIJE U NASTAJANJU

Clanak 18.
Utvrdivanje zdravstvenih tehnologija u nastajanju
1.  Koordinacijska skupina osigurava pripremu izvjes¢a o zdravstvenim tehnologijama u
nastajanju za koje se ocekuje da ¢e imati velik uc¢inak na pacijente, javno zdravlje ili
zdravstvene sustave. U izvjeS¢ima se posebno razmatraju procijenjeni klinicki u¢inak te
moguce organizacijske i financijske posljedice zdravstvenih tehnologija u nastajanju za

nacionalne zdravstvene sustave.

2. Priprema izvjesca iz stavka 1. temelji se na postoje¢im znanstvenim izvjes¢ima ili
inicijativama povezanim sa zdravstvenim tehnologijama u nastajanju i informacijama iz
relevantnih izvora, ukljucujuéi, ali ne ogranic¢avajuci se na:

(a) registre klini¢kih studija i znanstvena izvjesca;

(b) Europsku agenciju za lijekove u vezi s predstoje¢im podnoSenjem zahtjeva za odobrenje

za stavljanje u promet lijekova iz ¢lanka 5. stavka 1.;

(c) Koordinacijsku skupinu za medicinske proizvode uspostavljenu ¢lankom 103. Uredbe
(EU) 2017/745;

(d) subjekte koji razvijaju zdravstvene tehnologije u vezi sa zdravstvenim tehnologijama
koje razvijaju;

(e) mrezu dionika iz ¢lanka 26.
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ODJELJAK 4.
DOBROVOLJNA SURADNJA U VEZI S PROCJENOM ZDRAVSTVENIH

TEHNOLOGIJA
Clanak 19.
Dobrovoljna suradnja
1.  Komisija podupire suradnju i razmjenu znanstvenih informacija medu drzavama ¢lanicama u
pogledu:

(a) neklinickih procjena zdravstvenih tehnologija;

(b) suradnickih procjena medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda;

(c) procjena zdravstvenih tehnologija kad je rijec o tehnologijama koje nisu lijekovi,
medicinski proizvodi ili in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi;

(d) pruzanja dodatnih dokaza koji su potrebni za potporu procjenama zdravstvenih
tehnologija;

(e) klini¢kih procjena zdravstvenih tehnologija iz ¢lanka 5. za koje joS$ nije pokrenuta
zajednicka klini¢ka procjena i zdravstvenih tehnologija koje nisu navedene u ¢lanku 5.,
posebno zdravstvenih tehnologija za koje je u studiji o zdravstvenim tehnologijama u
nastajanju iz ¢lanka 18. zakljuceno da se o¢ekuje da ¢e imati znatan ucinak na pacijente,

javno zdravlje ili zdravstvene sustave.
2. Koordinacijska skupina olakSava suradnju iz stavka 1.
3. Suradnja iz stavka 1. tocaka (b) 1 (c) moZe se provoditi primjenom postupovnih pravila
uspostavljenih u skladu s ¢lankom 3. stavkom 6. 1 ¢lankom 11. te op¢ih pravila uspostavljenih

u skladu s ¢lancima 22. 1 23.

4.  Suradnja iz stavka 1. ukljucuje se u godi$nje programe rada koordinacijske skupine, a rezultati

suradnje uvrStavaju u njezina godisnja izvjesca te na informati¢ku platformu iz ¢lanka 27.
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Poglavlje I11.

Opca pravila zajednickih klini¢kih procjena

Clanak 20.
Pravila zajednickih klinickih procjena
Zajednicka postupovna pravila uspostavljena u skladu s ¢lancima 11. 1 22. te zahtjevi uspostavljeni
u skladu s ¢lankom 23. primjenjuju se na zajednicke klinicke procjene koje se provode u skladu s

poglavljem IL

Clanak 21.
Izvjesca o klinickim procjenama
1.  Ako drzava ¢lanica provede klinicku procjenu zdravstvene tehnologije koja je predmet
zajednicke klini¢ke procjene na razini Unije, ta drZava ¢lanica putem informatic¢ke platforme
iz ¢lanka 27. koordinacijskoj skupini dostavlja izvjes¢e o nacionalnoj klini¢koj procjeni te

zdravstvene tehnologije u roku od 30 dana od njezina dovrSetka.

2. Komisija putem informatic¢ke platforme iz ¢lanka 27. drugim drzavama ¢lanicama na
raspolaganje stavlja izvjesce o klini¢koj procjeni kako bi se olakSala razmjena informacija

medu drzavama ¢lanicama.
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Clanak 22.
Opca postupovna pravila
Komisija donosi provedbene akte koji se odnose na postupovna pravila za:
1. osiguravanje da ¢lanovi koordinacijske skupine, njezinih podskupina, kao 1 pacijenti,
klini¢ki i drugi stru¢njaci neovisno i transparentno sudjeluju u zajedni¢kim klinickim
procjenama, bez sukoba interesa;

ii.  savjetovanje s dionicima u zajednickim klinickim procjenama na razini Unije.

Provedbeni akti iz stavka 1. donose se u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 30. stavka 2.

Clanak 23.
Sadrzaj dokumenata koji se podnose i izvjeséa

Komisija donosi provedbene akte o uspostavi formata i predlozaka za:

1. dosjee s informacijama, podacima, analizama i drugim dokazima koje za potrebe
zajednickih klini¢kih procjena trebaju podnijeti subjekti koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju;

ii.  izvjeSca o zajednickoj klinickoj procjeni;

iii.  sazetke izvjes$¢a o zajednickoj klinickoj procjeni.

Provedbeni akti iz stavka 1. donose se u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 30. stavka 2.
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Poglavlje IV.

Okyvir potpore
Clanak 24.
Financiranje sredstvima Unije
Unija osigurava sredstva za financiranje rada koordinacijske skupine i njezinih podskupina te
aktivnosti koje su potpora tom radu, ukljuc¢ujuci njezinu suradnju s Komisijom, Europskom
agencijom za lijekove, Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode, stru¢nim
skupinama i mrezom dionika iz ¢lanka 26. Financijska pomo¢ Unije za aktivnosti na temelju
ove Uredbe provodi se u skladu s Uredbom (EZ, Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i

Vijecal2,

Financiranje iz stavka 1. ukljucuje financiranje sudjelovanja imenovanih ¢lanova
koordinacijske skupine drzava ¢lanica i njezinih podskupina za potporu radu na zajednickim
klinickim procjenama, zajednickim znanstvenim savjetovanjima, ukljuc¢ujuéi razvoj
metodoloskih smjernica, smjernica i utvrdivanje zdravstvenih tehnologija u nastajanju.
Procjenjivaci i suprocjenjivaci imaju pravo na posebnu naknadu za svoj rad na zajednickim
klini¢kim procjenama i zajednickim znanstvenim savjetovanjima u skladu s internim

pravilima Komisije.

Clanak 25.

Potpora Komisije za koordinacijsku skupinu

Komisija podupire rad koordinacijske skupine i djeluje kao njezino tajnistvo. Konkretno, Komisija

obavlja sljedece:

(a) unjezinim prostorima odrzavaju se sastanci koordinacijske skupine 1 njezinih podskupina;

(b) odlucuje o sukobu interesa u skladu sa zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi;

(c) zahtijeva podnoSenje dosjea od subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju u skladu s

¢lankom 6.b;

(d) nadzire postupke zajednickih klini¢kih procjena i obavje$cuje koordinacijsku skupinu o

mogucim krSenjima;

12 Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. srpnja 2018. o financijskim pravilima
koja se primjenjuju na op¢i prorac¢un Unije, o izmjeni uredaba (EU) br. 1296/2013, (EU) br. 1301/2013, (EU)
br. 1303/2013, (EU) br. 1304/2013, (EU) br. 1309/2013, (EU) br. 1316/2013, (EU) br. 223/2014, (EU)
br. 283/2014 1 Odluke br. 541/2014/EU te o stavljanju izvan snage Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012
(SL L 193, 30.7.2018., str. 1.).
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() pruza administrativnu, tehni¢ku i informati¢ku potporu;
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(H
(2
(h)

uspostavlja i odrzava informati¢ku platformu uspostavljenu u skladu s ¢lankom 27.;
objavljuje informacije i dokumente na informatic¢koj platformi u skladu s ¢lankom 27.;
olaksava razmjenu informacija s Europskom agencijom za lijekove o zajednickom radu iz ove
Uredbe u vezi s lijekovima, ukljucuju¢i razmjenu povjerljivih informacija;

olakSava razmjenu informacija sa stru¢nim skupinama iz ¢lanka 106. stavka 1. Uredbe

(EU) 2017/745 1 Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode osnovanom na temelju
¢lanka 103. Uredbe (EU) 2017/745 o zajedni¢kom radu iz ove Uredbe u vezi s medicinskim
proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, ukljucujuéi razmjenu

povjerljivih informacija.

Clanak 26.
Mreza dionika
Komisija uspostavlja mrezu dionika. Mreza dionika na zahtjev podupire rad koordinacijske

skupine i njezinih podskupina.

Mreza dionika uspostavlja se putem otvorenog poziva na podnoSenje prijava i sastoji se od
svih prihvatljivih organizacija dionika na temelju kriterija prihvatljivosti koje utvrdi

koordinacijska skupina. Ti se kriteriji ukljucuju u otvoreni poziv za podnosSenje prijava.

Organizacije koje se prijavljuju za sudjelovanje u mrezi dionika moraju prijaviti svoje

¢lanstvo i izvore financiranja.

Popis organizacija dionika uklju¢enih u mrezu dionika 1 izjave tih organizacija o izvorima

financiranja stavljaju se na raspolaganje javnosti.

Koordinacijska skupina sastaje se s mrezom dionika najmanje jednom godi$nje kako bi:
(a) dionicima pruzila aZzurirane informacije o radu skupine;

(b) osigurala razmjenu informacija.
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6.  Koordinacijska skupina moze pozvati clanove mreze dionika da kao promatraci prisustvuju

njezinim sastancima.

Clanak 27.
Informaticka platforma
1. Komisija uspostavlja i odrzava informaticku platformu koja se sastoji od:

(a) javno dostupne internetske stranice;

(b) sigurnog intraneta za razmjenu informacija medu ¢lanovima koordinacijske skupine i
njezinih podskupina;

(c) sigurnog sustava za razmjenu informacija izmedu koordinacijske skupine i njezinih
podskupina s jedne strane i subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju i stru¢njaka
koji sudjeluju u zajedni€¢kom radu iz ove Uredbe, kao 1 Europske agencije za lijekove 1

Koordinacijske skupine za medicinske proizvode s druge strane.

2. Komisija osigurava da drzave ¢lanice, ¢lanovi mreze dionika i javnost imaju odgovarajuce

razine pristupa informacijama na informatickoj platformi.

3. Javno dostupna internetska stranica konkretno sadrzava:

(a) popis clanova koordinacijske skupine i njihovih imenovanih predstavnika, zajedno s
pripadaju¢im izjavama o sukobu interesa nakon dovrsetka zajednickog rada;

(b) popis ¢lanova podskupina i njihovih imenovanih predstavnika zajedno s pripadaju¢im
1zjavama o sukobu interesa nakon dovrSetka zajednickog rada;

(c) poslovnik koordinacijske skupine;

(d) svu dokumentaciju u skladu s ¢lankom 6.a stavkom 1., clankom 6.b stavcima 2.1 5. 1
¢lankom 6.c stavkom 1. u trenutku objave izvjesca, u skladu s ¢lankom 6.b stavkom 7. u
slucaju obustave zajednicke klinicke procjene te u skladu s ¢lancima 11., 22.123.;

(e) dnevne redove i sazetke zapisnike sa sastanaka koordinacijske skupine;

(f)  kriterije prihvatljivosti za dionike;

(g) godiSnje programe rada i godi$nja izvjesca;
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(h)

informacije o planiranim, teku¢im i dovr§enim zajednickim klini¢kim procjenama,

ukljucujuéi azurirane informacije u skladu s ¢lankom 9.;

(1) 1izvjesca o zajednickim kliniCkim procjenama za koja se smatra da su postupovno
uskladena u skladu s ¢lankom 6.d zajedno sa svim primjedbama zaprimljenima tijekom
njihove pripreme;

(j) informacije o nacionalnim izvje$¢ima drzava ¢lanica o klini¢kim procjenama iz
¢lanka 8. stavka 2. i ¢lanka 21.;

(k) anonimizirane, zbirne, sazete informacije o zajednickim znanstvenim savjetovanjima
koje nisu povjerljive;

(1)  studije o utvrdivanju zdravstvenih tehnologija u nastajanju;

(m) anonimizirane, zbirne informacije koje nisu povjerljive iz izvjes¢a o zdravstvenim
tehnologijama u nastajanju iz ¢lanka 18.;

(n) rezultate dobrovoljne suradnje medu drzavama ¢lanicama koja se provodi na temelju
¢lanka 19.;

(o) ako se zajednicka klini¢ka procjena obustavi, izjavu u skladu s ¢lankom 6.b stavkom 6.,
ukljucujuéi popis informacija, podataka, analiza i drugih dokaza koje subjekt koji
razvija zdravstvenu tehnologiju nije podnio;

(p) Komisijino postupovno preispitivanje u skladu s ¢lankom 6.d stavkom 3.;

(q) standardne operativne postupke i smjernice u pogledu osiguravanja kvalitete na temelju
¢lanka 3.a.
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Clanak 28.
Evaluacija i izvjes¢ivanje
1.  Najkasnije tri godine nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe Komisija podnosi izvjesce

Europskom parlamentu i Vije¢u o njezinoj primjeni. Izvjesce je usmjereno na preispitivanje:

(a) dodane vrijednosti zajedni¢kog rada koji se obavlja u skladu s poglavljem II. za drzave
¢lanice, a posebno jesu li zdravstvene tehnologije koje su predmet zajednickih klinic¢kih
procjena u skladu s ¢lankom 5. i odgovaraju li kvalitete tih zajednickih klinickih
procjena potrebama drzava Clanica;

(b) izbjegavanja udvostrucavanja zahtjeva za informacije, podatke, analize i druge dokaze
za zajednicku klini¢ku procjenu u smislu smanjenja administrativnog opterecenja za
drzave €lanice i subjekte koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju;

(c) funkcioniranja potpornog okvira iz ovog poglavlja i posebno toga postoji li potreba za
uvodenjem mehanizma za pla¢anje naknada putem kojeg bi subjekti koji razvijaju
zdravstvenu tehnologiju takoder doprinijeli financiranju zajednickih znanstvenih

savjetovanja.

2. Najkasnije dvije godine od datuma pocetka primjene drzave ¢lanice izvjes¢uju Komisiju o
provedbi ove Uredbe, a posebno o uzimanju u obzir zajednickog rada na temelju poglavlja IL
u svojim nacionalnim postupcima procjene zdravstvenih tehnologija i radnom opterecenju

koordinacijske skupine.

3. Pripripremi tog izvjeS¢a Komisija se savjetuje s koordinacijskom skupinom i upotrebljava:
(a) informacije koje su dostavile drzave ¢lanice u skladu sa stavkom 2.;
(b) izvjeSca o zdravstvenim tehnologijama u nastajanju pripremljena u skladu s
¢lankom 18.;
(c) informacije koje su dostavile drzave ¢lanice u skladu s ¢lankom 8. stavkom 2. 1

¢lankom 9. stavkom 3.

4.  Komisija prema potrebi predstavlja zakonodavni prijedlog koji se temelji na tom izvjeséu

kako bi azurirala odredbe utvrdene u ovoj Uredbi.
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Poglavlje V.

ZavrsSne odredbe

Clanak 29.
Izvrsavanje delegiranja ovlasti
1.  Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podloZzno uvjetima utvrdenima u

ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 6.a stavka 3. dodjeljuje se Komisiji na
neodredeno vrijeme pocevsi od [datum stupanja na snagu temeljnog zakonodavnog akta ili

bilo koji drugi datum koji odrede suzakonodavci].

3. Europski parlament ili Vijece u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz
¢lanka 6.a stavka 3. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj
navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi u¢inke sljede¢eg dana od dana objave spomenute
odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On

ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4.  Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je imenovala
svaka drZava €lanica u skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o

boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.
5. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i Vijeéu.

6.  Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 6.a stavka 3. stupa na snagu samo ako Europski
parlament ili Vijece u roku od [dva mjeseca] od priop¢enja tog akta Europskom parlamentu 1
Vijecu na njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski
parlament i1 Vijece obavijestili Komisiju da ne¢e podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za

[dva mjeseca] na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.
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Clanak 30.
Postupak odbora
1.  Komisiji pomaze odbor. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.

2. Priupucivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

3. Ako odbor ne da nikakvo misljenje, Komisija ne donosi nacrt provedbenog akta i primjenjuje

se Clanak 5. stavak 4. tre¢i podstavak Uredbe (EU) br. 182/2011.

Clanak 32.
Priprema provedbenih akata

1. Komisija najkasnije do datuma pocetka primjene ove Uredbe donosi provedbene akte iz

Clanaka 11., 16.122.

2. Pripripremi provedbenog akta na temelju ¢lanka 5. stavka 2. Komisija prikuplja sva potrebna
struna znanja, medu ostalim s pomocu savjetovanja s koordinacijskom skupinom.
Provedbenim aktima donesenima na temelju ¢lanka 5. stavka 2. posebno se nastoji postic¢i

razumno radno optereéenje za koordinacijsku skupinu.

3. Komisija pri pripremi navedenih provedbenih akata uzima u obzir posebne znacajke sektora
lijekova, sektora medicinskih proizvoda i sektora in vitro dijagnostickih medicinskih

proizvoda.
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Clanak 35.
Izmjena Direktive 2011/24/EU
1. Clanak 15. Direktive 2011/24/EU brise se.

2. Upudivanja na izbrisani ¢lanak smatraju se upucivanjima na ovu Uredbu.

Clanak 36.
Stupanje na snagu i datum pocetka primjene
1. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

2. Primjenjuje se od [unijeti datum: tri godine od datuma stupanja na snagu].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama

¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Europski parlament Za Vijece

Predsjednik Predsjednik
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Prilog I.
SPECIFIKACIJE DOSJEA ZA LIJEKOVE

Dosje iz ¢lanka 6.a stavaka 2. 1 2.a ove Uredbe ukljucuje sljedece informacije za lijekove:

1.  Dosje za lijekove opcenito ukljucuje:

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

podatke o klinickoj sigurnosti i u¢inkovitosti koji su sadrzani u dokumentaciji
podnesenoj Europskoj agenciji za lijekove;

sve azurirane objavljene 1 neobjavljene informacije, podatke, analize i druge dokaze,
kao 1 izvjesca o studijama i protokole studija te planove analiza iz studija koje ukljuc¢uju
lijek za koji je subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju bio sponzor i sve dostupne
informacije o tekuc¢im ili obustavljenim studijama koje ukljucuju lijek za koji je subjekt
koji razvija zdravstvenu tehnologiju sponzor ili je na drugi nacin financijski ukljucen, te
odgovarajuce informacije o studijama koje su provele trece strane ako su one dostupne,
a relevantne su za opseg procjene utvrden u skladu s ¢lankom 6. stavkom 6., ukljucujuci
izvjesc¢a o klinickim studijama i protokole klinickih studija ako su oni dostupni subjektu
koji razvija zdravstvenu tehnologiju;

izvjesca o procjeni zdravstvenih tehnologija kad je rije¢ o zdravstvenoj tehnologiji koja
je predmet zajednicke klinicke procjene;

informacije o registrima studija;

ako je zdravstvena tehnologija bila predmet zajednickog znanstvenog savjetovanja,
subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju objasnjava sva odstupanja od preporucenih

dokaza.
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2. Konkretnije, dosje za lijekove ukljucuje:

(a) znacajke zdravstvenog stanja koje se treba lijeciti, ukljucujuéi ciljnu populaciju
pacijenata;
(b) znacajke lijeka koji je predmet procjene;
(c) istrazivacko pitanje dosjea, na temelju ¢lanka 6. stavka 6., razradeno u dosjeu koji se
dostavlja, kao odraz opsega procjene;
(d) opis metoda koje subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju upotrebljava pri
sastavljanju sadrzaja dosjea;
(e) rezultate dohvacanja informacija;
(f) znacajke ukljucenih studija;
(g) rezultate u pogledu ucinkovitosti 1 sigurnosti intervencije koja je predmet procjene i
komparatora;
(h) relevantnu povezanu dokumentaciju koja se odnosi na tocke od (a) do (g) ovog stavka.
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Prilog II.

SPECIFIKACIJE DOSJEA ZA MEDICINSKE PROIZVODE I IN VITRO DIJAGNOSTICKE

MEDICINSKE PROIZVODE
1.  Dosje iz ¢lanka 6.a stavaka 2. 1 2.a ove Uredbe za medicinske proizvode ukljucuje barem:

(a) izvjesce o ocjeni klini¢ke procjene;

(b) dokumentaciju proizvodaca o klinickoj procjeni koja je dostavljena prijavljenom tijelu u
skladu s Prilogom II. odjeljkom 6.1. tockama (c) i (d) Uredbe (EU) 2017/745;

(c) znanstveno misljenje koje su dostavile relevantne stru¢ne skupine u okviru postupka
savjetovanja u vezi s klinickom procjenom,;

(d) sve azurirane objavljene i neobjavljene informacije, podatke, analize 1 druge dokaze,
kao 1 izvjesca o studijama i protokole klini¢kih studija te planove analiza iz klinickih
studija koje ukljucuju medicinski proizvod za koji je subjekt koji razvija zdravstvenu
tehnologiju bio sponzor i sve dostupne informacije o teku¢im ili obustavljenim
klini¢kim studijama koje uklju¢uju medicinski proizvod za koji je subjekt koji razvija
zdravstvenu tehnologiju sponzor ili je na drugi nacin financijski ukljucen, te
odgovarajuce informacije o klinickim studijama koje su provele trece strane ako su one
dostupne, a relevantne su za opseg procjene utvrden u skladu sa ¢lankom 6. stavkom 6.,
ukljucujuéi izvjesca o klini¢kim studijama i protokole klinickih studija ako su oni
dostupni subjektu koji razvija zdravstvenu tehnologiju;

(e) 1izvjeSca o procjeni zdravstvenih tehnologija za zdravstvenu tehnologiju koja je predmet
zajednicke klini¢ke procjene, prema potrebi;

(f) podatke iz registara o medicinskom proizvodu i1 informacije o registrima studija;

(g) ako je zdravstvena tehnologija bila predmet zajednickog znanstvenog savjetovanja,
subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju objasnjava sva odstupanja od preporucenih
dokaza.
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Konkretnije, dosje za medicinske proizvode ukljucuje:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)
®

znacajke zdravstvenog stanja koje je potrebno lijeciti, ukljucujuéi ciljnu populaciju
pacijenata;

znacajke medicinskog proizvoda koji je predmet procjene, ukljucujuci njegove upute za
uporabu;

istrazivacko pitanje dosjea, na temelju ¢lanka 6. stavka 6., razradeno u dosjeu koji se
dostavlja, kao odraz opsega procjene;

opis metoda koje subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju upotrebljava pri
sastavljanju sadrzaja dosjea;

rezultate dohvacanja informacija;

znacajke ukljucenih studija.

2. Dosje iz ¢lanka 6.a stavaka 2. 1 2.a ove Uredbe za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode

ukljucuje barem sljedece:

(a) 1zvjeSce proizvodaca o procjeni ucinkovitosti;
(b) dokumentaciju proizvodaca o procjeni u€inkovitosti iz Priloga II. odjeljka 6.2. Uredbe
(EU) 2017/746;
(c) znanstveno misljenje koje su dostavile relevantne stru¢ne skupine u okviru postupka
savjetovanja u vezi s procjenom ucinkovitosti;
(d) 1izvjesce referentnog laboratorija EU-a.
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