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Targy: Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az

egeészségugyitechnoldgia-értékelésrél és a 2011/24/EU iranyelv
modositasarol
— Részleges megbizéas az Eurdpai Parlamenttel folytatando targyalasokhoz

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak az Allandd Képvisel6k Bizottsaganak 2021. marcius 24-i
iilésén elfogadott, az Eurdpai Parlamenttel a fenti targyban folytatand6 targyalasokra vonatkozo

megbizast.
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Tervezet —
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
az egészségiigyitechnologia-értékelésrol és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre €s kiillondsen annak 114. és
168. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdg véleményére,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:

(1) Az egészségiigyi technologiak fejlesztése az Unidn beliili gazdasagi novekedés és innovacid
egyik {6 hajtoereje. Az egészségiigyi kiadasok atfogd piacanak részét képezi, amely az Unio
brutt6 hazai termékének 10 %-at teszi ki. Az egészségiigyi technologidk kozé tartoznak a
gyogyszerek, az orvostechnikai eszk6zok, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok, a
gyogyaszati eljarasok, valamint a betegségek megeldzését, diagnosztizalasat vagy kezeléseét

szolgalod intézkedések.

(2) Az egészségiligyitechnologia-értékelés tényeken alapuld eljaras, amely lehetévé teszi az
illetékes hatosagok szamara az 01j vagy meglévo technologiak relativ hatékonysaganak
meghatarozasat. Az egészségiigyitechnologia-értékelés kifejezetten az adott egészségligyi
technoldgia altal képviselt hozzaadott értékre 6sszpontosit az egyéb 1) vagy meglévo

egeészseégligyi technologiakkal 6sszehasonlitasban.
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G)

“4)

)

(6)

Az egészségiigyitechnoldgia-értékelés — az egészségiigyi rendszertdl fiiggden — az
egészségligyi technologiak klinikai és nem klinikai szempontjaira egyarant kiterjed. Az
egészségligyitechnologia-értékeléssel kapesolatos, az EU altal tarsfinanszirozott egyiittes
fellépések (EUnetHTA egyiittes fellépések) kilenc olyan teriiletet azonositottak, amelyek
alapjan az egészségiigyi technologiak értékelése torténik. Ebbdl a kilenc teriiletbdl négy
klinikai, 6t pedig nem klinikai teriilet. Az értékelés négy klinikai teriilete az egészségiigyi
problémak és a jelenlegi technoldgidk azonositasa, az értékelés targyat képezd technologia
technikai jellemzdinek vizsgalata, a technoldgia viszonylagos biztonsaga ¢és relativ klinikai
hatékonysaga. Az értékelés 6t nem klinikai teriiletét a technoldgia koltség- és gazdasagi

értékelése, illetve etikai, szervezési, tarsadalmi €s jogi szempontjai képezik.

Az egészségligyitechnoldgia-értékelés eredményei lehetové teszik, hogy az egészségiigy
terliletén tajékozott dontések sziilessenek a koltségvetési eréforrasok elosztasat illetden,
példaul az egészségiigyi technologidk drmegallapitasaval vagy koltségtéritésével
kapcsolatban. Az egészségiigyitechnologia-értékelés igy segitséget nytjthat a tagallamok
szamara abban, hogy fenntarthat6 egészségiigyi rendszereket hozzanak 1étre és tartsanak fenn,

illetve hogy 0sztondzzEék a betegek szdmara jobb eredményeket biztositd innovaciot.

A tobb tagallam altal végzett parhuzamos értékelések, illetve az értékelési eljarasokra és
modszertanokra vonatkoz6 nemzeti jogok, szabalyozasok ¢és kozigazgatasi rendelkezések
kozotti eltérések azt eredményezhetik, hogy az egészségiigyi technoldgiak fejlesztdinek tobb
eltérd adatkérésnek kell megfelelniiik. Emellett ismétlddo és eltérd eredményekhez

vezethetnek, amit az egészségiigyi rendszerek tagallami sajatossagai indokolnak.

Bér az EU altal tarsfinanszirozott egyiittes fellépések keretében a tagallamok végeztek néhany
kozos értékelést, ezeket az onkéntes egyiittmiikddés és az eredmények hatékonysaganak
hidnya jellemezte, mivel a megfeleld egylittmiikodési modell hidnyaban projektalapu
egylttmikodésre tamaszkodtak. Az egyiittes fellépésekbdl, tobbek kozott az ezek keretében
végzett kozos klinikai értékelésekbdl szdrmazd eredmények tagallami szintli felhasznaldsanak
mértéke alacsony maradt, ami azt jelenti, hogy a kiilonb6z6 tagallamok
egészségligyitechnologia-értékelésért felelds hatdsagai és szervezetei altal ugyanarra az
egészségligyl technologiara vonatkozoan azonos vagy hasonl6 idészakban végzett

parhuzamos értékelések problémajara nem sziiletett megfelelé megoldas.
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(7)

(8)

©)

(10)

A Tandcs 2014. decemberi kovetkeztetéseiben! elismerte az egészségiigyitechnologia-
értékelés alapvetd fontossagat, és felhivast intézett a Bizottsaghoz, hogy fenntarthaté médon

folytassa az egyiittmilkodés tiamogatasat.

Az Eurdpai Parlament a 2017. marcius 2-1 allasfoglalasaban? felhivast intézett a Bizottsaghoz,
hogy a lehet6 legrévidebb idon beliil tegyen javaslatot az egészségiigyitechnologia-értékelés
europai rendszerére vonatkoz6 jogszabalyra, illetve a gyogyszerek hozzaadott terapias
értékének értékelése érdekében gondoskodjon arrdl, hogy az egészségiigyitechnologia-

értékelés kritériumai 6sszehangoltak €s atlathatdak legyenek.

Az egységes piac tovabbfejlesztésérdl szolo 2015. évi kozleményében? a Bizottsag
kinyilvanitotta azon szandékat, hogy az egyiittmiikodés fokozasa érdekében az
egészségligyitechnoldgia-értékelésre vonatkozo kezdeményezést kivan utjara inditani,
amelynek célja a termékek kiilonbozo tagallamok altali tobbszori értékelésének megeldzése,

illetve az egészségiigyi technoldgiak egységes piaca miikodésének javitasa.

E rendelet célja a betegek ¢és a felhasznalok egészségvédelme magas szintjének és egyuttal a
belsd piac zavartalan miikodésének biztositasa a gydgyszerek, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok €és az orvostechnikai eszkdzok vonatkozasaban. E rendelet
mindemellett 1étrehozza a tagallami egylittmtikodés tamogatasi keretét, valamint megallapitja
az egészségligyi technologidk klinikai értékeléséhez sziikséges intézkedéseket. A rendelet
parhuzamosan torekszik mindkét célkitlizés megvaldsitasara, amelyek elvalaszthatatlanok
egymastol, és egyik sincs a masiknak alarendelve. Az Europai Unid miitkodésérdl sz61o
szerz0dés (EUMSZ) 114. cikkét illetden e rendelet megallapitja a k6z0s munkara és az unios
szintll keret 1étrehozasara vonatkozo eljarasokat és szabalyokat. Az EUMSZ 168. cikkét
illetéen e rendelet lehetdvé teszi a tagallamok szamadra az egyiittmilkodést az
egeészseégligyitechnoldgia-értékelés bizonyos vonatkozéasaiban, célja ugyanakkor az

egeészségvédelem magas szintjének biztositasa.

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

Az Eurépai Parlament 2017. méarcius 2-i allasfoglalasa a gy6gyszerekhez vald hozzajutés javitdsanak unios
lehetdségeirdl — 2016/2057(INI).

COM(2015) 550 final, 19. o.
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(11)

(12)

Az egészségiigyi technolodgiadk fejlesztdi gyakran azzal a nehézséggel szembesiilnek, hogy
ugyanazon informdciokat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat tobb kiilonb6zo
tagallamnak be kell nytjtaniuk, kiilonb6z6 iddpontokban. A dokumentumok tobbszori
benyujtasa és a tagallamonként eltéré benyujtasi hataridok figyelembevétele jelentds
adminisztrativ terhet okozhat az egészségiigyi technologiak fejlesztoi, kiillondsen a korlatozott
er6forrasokkal rendelkez6 kisebb vallalkozasok szdmara, tovabba akadalyozo €s torzitd
tényezoOt jelenthet a piacra jutas szempontjabol, ami az iizleti kiszamithat6sag hianyahoz,
magasabb koltségekhez és hosszu tadvon az innovaciora gyakorolt negativ hatadsokhoz
vezethet. Ezért e rendeletnek 1étre kell hoznia egy mechanizmust annak biztositasa céljabol,
hogy az egészségiigyi technologidk fejlesztdinek csak egyszer, unios szinten kelljen
benyujtaniuk a kozos klinikai értékeléshez sziikséges informaciokat, adatokat, elemzéseket és

egy¢éb bizonyitékokat.

Az egészségligyi politikdjuk meghatirozasa, valamint az egészségligyi szolgaltatasok és az
orvosi ellatas megszervezése €s biztositasa az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdésével
Osszhangban a tagallamok hataskorébe tartozik. A tagallamok hataskore kiterjed az
egészségligyi szolgaltatasok €s az orvosi ellatds miikddtetésére, és kiilondsen a hozzajuk
rendelt eréforrasok elosztasara. Ezért az unios fellépésnek az egészségiigyitechnoldgia-
értékelés azon aspektusaira kell korlatozodnia, amelyek az egészségligyi technologiadk kozos
klinikai értékeléséhez kapcsolodnak, és az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdésében foglalt
tagallami hataskorok tiszteletben tartasa érdekében biztositani kell kiilondsen azt, hogy a
k6zos klinikai értékelések készitdi ne fogalmazzanak meg értékitéleteket. Kovetkezésképpen
a k6z0s klinikai értékelések eredményei nem érinthetik a tagallamok azon mérlegelési
jogkorét, hogy értékelést készitsenek a szoban forgo technologidk hozzaadott klinikai
értékérdl, és nem hatarozhatjak meg eldre a késébbiekben hozott, az egészségiigyi
technologidk armegéllapitasara és koltségtéritésére vonatkozo tagallami dontéseket, beleértve
az armegallapitasra és a koltségtéritésre vonatkozd dontések kritériumainak meghatarozasat,
amelyek — kiilon-kiilon vagy egylittesen — klinikai és nem klinikai megfontolasokat egyarant

figyelembe vehetnek, és amelyek szigoraan nemzeti hataskorben maradnak.
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(13)

(14)

Lehet6vé kell tenni a tagallamok szamara, hogy az altalanos nemzeti
egészségligyitechnologia-értékelési eljarasaikhoz sziikséges kiegészitd klinikai értékeléseket
végezzenek azon egészségligyi technologidk vonatkozasaban, amelyekhez kdzos klinikai
értékelésrol szo10 jelentés all rendelkezésre. Lehetové kell tenni kiilondsen azt, hogy a
tagallamok kiegészitd klinikai elemzéseket végezzenek tobbek kozott olyan betegcsoportok,
Osszehasonlitas alapjaul szolgalo technologidk, illetve eredmények vonatkozasaban, amelyek
nem szerepelnek a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentésben, illetve mas modszertan
hasznalataval, amennyiben e modszertan a szoban forgd tagallam altalanos nemzeti
egészségligyitechnologia-értékelési eljarasahoz sziikséges. Lehetové kell tovabba tenni, hogy
amennyiben a kiegészito értékeléshez tovabbi informaciokra, adatokra, elemzésekre vagy
egyeb bizonyitékokra van sziikség, a tagallamok bekérhessék ezen sziikséges informaciokat,
adatokat, elemzéseket vagy egyéb bizonyitékokat az egészségiigyi technoldgiak fejlesztditol.
E rendelet semmilyen mddon nem korldtozhatja a tagallamok ahhoz fiz6d6 jogat, hogy a
kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentés elkészitése eldtt vagy alatt, illetve kdzzététele utan

nem klinikai értékeléseket végezzenek ugyanazon egészségiigyi technoldgiakra vonatkozoan.

A koz06s klinikai értékelések lehetd legjobb mindségének és széles korii elfogaddsanak,
valamint az egészségiigyitechnologia-értékelésért felelés nemzeti szervezeteknél
rendelkezésre allo szakértelem és er6forrasok 0sszevonasanak lehet6vé tétele érdekében
célszerli fokozatos megkozelitést alkalmazni, azaz eldszor kis szamu gyogyszer kozos
értekelését elvégezni, és csak késdbb, alapos feliilvizsgalatot kdvetden irni eld, hogy k6zos
klinikai értékeléseket kell elvégezni minden olyan gyogyszer esetében, amely a 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet* szerinti kdzpontositott forgalombahozatali
engedélyezési eljarés targyat képezi, €s amely 1) hatdoanyagot tartalmaz, illetve amelynek

esetében ennek nyoman 1j terapias javallat engedélyezésére kertil sor.

Az Europai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kdzosségi
eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokseég létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Ko6z0s klinikai értékeléseket kell végezni tovabba az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet® szerinti bizonyos olyan orvostechnikai eszk6zok esetében, amelyek a
legmagasabb kockézati osztalyba tartoznak, és amelyekre vonatkozéan a megfeleld szakértdi
bizottsdgok véleményt nyilvanitottak, vagy amelyekkel kapcsolatban ezek a bizottsagok allast
foglaltak, valamint az (EU) 2017/746 rendelet® értelmében D. osztalyba sorolt in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetében is.

Figyelembe véve egyes orvostechnikai eszkdzok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok Osszetettségét €s az értékelésiikhoz sziikséges szakértelmet, lehetdveé kell tenni a
tagallamok szamara, hogy — amennyiben ugy talaljak, hogy az hozzaadott értéket képvisel —
onkéntes egylittmikodést folytassanak az egészségiigyitechnoldgia-értékelés terén az (EU)
2017/745 rendelet 51. cikke értelmében IIb. és III. osztalyba sorolt azon orvostechnikai
eszko6zok és az (EU) 2017/746 rendelet 47. cikkének értelmében D. osztalyba sorolt azon in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében, amelyek szoftverek és igy nem

tartoznak az e rendelet szerinti kozos klinikai értékelések hatalya ala.

Az egészségligyi technoldgidkkal kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések
pontossaganak ¢és helytallosaganak biztositasa érdekében helyénvalo az értékelések
aktualizalasara vonatkozo feltételek meghatarozasa, kiilondsen abban az esetben, ha a kezdeti
értékelés utan elérhetdve valo kiegészitd adatok az értékelés pontossaganak javulasat

eredményezhetik.

A koz0s klinikai értékelések €s az egyeb k6zos munkdk elvégzésének felligyeletére a
tagallamok képviseldibdl, kiilondsen az egészségligyitechnologia-értékelésért felelds

tagallami hatdsagok és szervezetek képvisel6ibdl all6 koordinacios csoportot kell felallitani.

A Bizottsag nem vehet részt a kozos klinikai értékelésekrol szolo szavazasokon, valamint nem

flizhet észrevételeket a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentések tartalmahoz.

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

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon
kiviil helyezésér6l (HL L 117.,2017.5.5., 176. 0.).
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(20) A koordinacios csoportnak biztositania kell, hogy a k6zos tudomanyos munka, tovabba a
kozos klinikai értékelésrol szolo jelentések és a kozos tudomanyos konzultacid
zarédokumentumanak elkészitésekor alkalmazott eljarasok és modszerek a lehetd
legmagasabb szinvonalat garantaljak, tovabba azt, hogy e dokumentumok idében

elkésziiljenek és tiikrozzek az orvostudomanynak az elkészitésiikkor aktualis allasat.

(21) A kozos klinikai értékelések és tudomanyos konzultacidk tagallamok altali irdnyitasanak

biztositasa érdekében a tagallamoknak kell kijeldlniiik a koordinacios csoport tagjait. A

tagokat ugy kell kijel6lni, hogy biztosithat6 legyen a koordinacids csoport kompetenciajanak

magas szintje. A koordinacids csoport tagjainak olyan, egészségligyi technologiaért felelds

hatdsagokat €s szervezeteket kell kijeldlniiik az alcsoportokba, amelyek megfeleld technikai

szakértelmet biztositanak a kozos klinikai értékelések elvégzéséhez és a k6zos tudomanyos
konzultaciok lefolytatdsdhoz, figyelembe véve, hogy szakértelmet kell biztositani a
gyogyszerekre, az orvostechnikai eszkdzokre €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszkozokre vonatkozd egészségiigyitechnoldgia-értékelésekhez egyarant.

(22) A koz0s klinikai értékelések értékelési hatokorének inkluzivnak kell lennie, és tiikroznie kell

az egészségligyi technologia fejlesztdi altal benytjtandé adatokra és elemzésekre vonatkozo

valamennyi tagallami kovetelményt.

(23) Amennyiben a kozos klinikai értékeléseket tagallami szinten késdbb igazgatasi hatarozatok

elokészitéséhez hasznaljak, azok a tobblépcsds eljaras kiilonbozo eldkészitd 1épésének egyikét

képezik. A nemzeti egészségiigyitechnologia-értékelési eljarasok, az egészségiigyi
technologiak értékérdl tagallami szinten levont kovetkeztetések és az
egészségligyitechnoldgia-értékelések alapjan hozott dontések tovabbra is kizarolag a
tagallamok hataskorébe tartoznak. A tagallamok meghatarozhatjak, hogy a kozos klinikai
értékelésrol szolo jelentéseket egészségiigyitechnologia-értékelési eljarasuk mely

szakaszaban, mely hatdsag vagy szervezet vizsgalja meg.
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(24)

(25)

(26)

Tovébbra is a tagallamoknak kell feleldsséget vallalniuk azért, hogy nemzeti szinten
kovetkeztetéseket vonjanak le egy adott egészségiigyi technoldgia klinikai hozzaadott
értékérdl, mivel az ilyen kovetkeztetések az adott tagallam egészségiigyi koriilményeitdl és a
(pl. a k6zos klinikai értékelésrdl sz616 jelentésbe tobb, az 6sszehasonlitds alapjaul szolgald
technolodgia is belefoglalhato, amelyeknek csak egy része relevans egy adott tagallam
szempontjabol). A kozos klinikai értékelésrol szo616 jelentésnek tartalmaznia kell az elemzett
egészseégligyl eredmények tekintetében megfigyelt viszonylagos hatasok leirasat, beleértve a
szamszerl eredményeket és a konfidencia-intervallumokat, valamint a tudomanyos
bizonytalansadgnak és a bizonyitékok erdsségeinek és korlatainak az elemzését (pl.belsé és
kiilsé érvényesség). A kozos klinikai értékelésrol szolo jelentésnek tényszeriinek kell lennie,
¢s nem tartalmazhat sem értékitéletet, sem az eredmények rangsoroldsat, sem az értékelt
egészségligyi technoldgia éaltalanos hasznara vagy hozzaadott klinikai értékére vonatkozé
kovetkeztetéseket, valamint nem tartalmazhat allasfoglalast sem arra a célcsoportra
vonatkozoan, amelyben a technoldgiat alkalmazni kell, sem pedig arra nézve, hogy a
technoldgia milyen helyet foglaljon el a terapias, diagnosztikai vagy megeldzési stratégiaban.

Amennyiben a tagallamok unids szinten mar értékelt egészségiigyi technologidkra iranyuldéan
végeznek tagallami vagy regionalis szintli egészségiigyitechnologia-értékelést, figyelembe
kell venniiik az unios szintli kdzos klinikai értékelésrol szolo jelentést. E tekintetben —
figyelembe véve kiilondsen azt, hogy az egészségiigyitechnoldgia-értékelésre vonatkozo
nemzeti dontéshozatal {itemezése tagallamonként eltérd lehet— a tagallamoknak szamara
lehetdvé kell tenni, hogy olyan egyéb informacidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb
bizonyitékokat is figyelembe vegyenek, amelyek nem képezték részét az unios szintli kdzos
klinikai értékelésnek.

E rendelet 6sszefiiggésében a ,,kelld figyelembevétel” kifejezés a kdzos klinikai értékelésrol
sz010 jelentés vonatkozasaban azt jelenti, hogy a jelentésnek szerepelnie kell az
egeészseégligyitechnologia-értékelésben tagallami vagy regionalis szinten részt vevo szervek
tagallami szintli egészségligyitechnologia-értékelés sordn. Amennyiben rendelkezésre all a
k6zos klinikai értékelésrdl szo616 jelentés, annak szerepelnie kell a nemzeti
egészseégligyitechnologia-értékelési eljarast alatimaszté dokumentéacidoban. A jelentés tartalma
azonban — tudomanyos jellegénél fogva — nem lehet kotelezo erejii a fenti szervek,
szervezetek vagy a tagallamok szamara. Amennyiben a nemzeti egészségiigyitechnologia-
értekelés véglegesitésének idopontjdban nem all rendelkezésre kozds klinikai értékelésrol
sz610 jelentés, ez nem késleltetheti a késdbbi tagallami szintli eljarasokat. A k6zos klinikai
értékelésrdl szolo jelentés barmely tagallami szintli egészségiigyitechnologia-értékelés
tekintetében kizarolag belsd adminisztrativ hatassal birhat, kiilsé hatasa pedig a kérelmezdkre
¢s — a tagallamokon kiviil — egyéb felekre nézve nem lehet.
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27)

(28)

(29)

(30)

A tagallamok azon kotelezettsége, hogy nemzeti szinten ne koveteljenek meg az egészségiigyi
technologiak fejlesztoi altal unids szinten mar benyujtott informéciodkat, adatokat, elemzéseket
¢és egyéb bizonyitékokat — amennyiben az egészségiigyi technologiak fejlesztéi megfelelnek
az e rendeletben eldirt informacidszolgaltatasi kovetelményeknek —, csokkenti az
egészségligyi technoldgiak fejlesztdire harulé adminisztrativ és pénziigyi terheket, amelyek
abbol adddnak, hogy tagallami szinten az informaciok, adatok, elemzések ¢s egyéb
bizonyitékok benyujtasa tekintetében tobbféle, eltérd kovetelménynek kell eleget tenniiik. Ez
a kotelezettség azonban nem zarhatja ki annak lehetdségét, hogy a tagallamok az
egészségiigyi technologiak fejleszt6itdl pontositast kérjenek a benyujtott informaciok, adatok,
elemzések €s egyéb bizonyitékok tekintetében.

A tagallamok azon kdotelezettsége, hogy nemzeti szinten ne koveteljék meg ugyanazokat az
informdaciokat, adatokat, elemzéseket €s egyéb bizonyitékokat, amelyeket az egészségiigyi
technologidk fejlesztdi unids szinten mar benyujtottak, nem terjedhet ki az informacidknak,
adatoknak, elemzéseknek és egyéb bizonyitékoknak a tagallami szintli korai hozzaférési
programok hatélya ala tartozé bekérésére. Az ilyen tagallami szintli korai hozzaférési
programok célja, hogy a kdzpontositott forgalombahozatali engedélyezés eltt hozzaférést
biztositsanak a betegek szamara olyan helyzetekben, amikor nagy ardnyban kielégitetlen

egészségligyi sziikségletek meriilnek fel.

Helyénvald, hogy az egészségiigyi technoldgiak fejlesztdi nemzeti szinten ne nytjtsanak be
olyan informéciokat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat, amelyeket unids szinten
mar benyujtottak. Ez garantdlja azt, hogy a tagallamok csak olyan informaciokat, adatokat,
elemzéseket €s egyéb bizonyitékokat kérhessenek tagallami szinten az

egeészségligyitechnologia-fejlesztoktdl, amelyek unids szinten még nem allnak rendelkezésre.

A gyogyszerek esetében a kozos klinikai értékelés soran eldnyben kell részesiteni az olyan
randomizalt, vak, kdzvetlen kontrollcsoportos, sszehasonlithat6 vizsgélatokat, amelyek
modszertana megfelel a bizonyitékon alapul6 orvoslasra vonatkozé nemzetkozi eldirasoknak.
Ez azonban 6nmagaban nem zarhatja ki az obszervacios — tobbek kozott a valds koriilmények
kozott szerzett adatokon alapuld — vizsgalatokat, amennyiben az ilyen vizsgalatok

hozzatérhet6k.
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€2))

(32)

(33)

A gyogyszerekkel kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések idejét lehetdség szerint a
726/2004/EK rendelet szerinti kozponti forgalombahozatali engedélyezési eljaras
iitemezéséhez viszonyitva kell meghatarozni. Ennek az 6sszehangoltsagnak kell biztositania
azt, hogy a klinikai értékelések hatékonyan megkonnyitsék az innovativ technologiak piacra
jutésat, illetve hozzdjaruljanak, hogy azok idében a betegek rendelkezésére alljanak. Az
egészségligyi technologiak fejlesztdinek ezért a kért informaciok, adatok, elemzések €s egyéb

bizonyitékok benyujtasakor be kell tartaniuk az e rendelet alapjan megallapitott hataridoket.

Az orvostechnikai eszkdzokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel
kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések litemezésének meghatarozasakor figyelembe
kell venni az e termékekre jellemz6, fokozottan decentralizalt piacra jutédsi utat, valamint a
kozos klinikai értékelés elvégzéséhez sziikséges megfeleld bizonyitékok rendelkezésre allasat.
Annak okan, hogy a sziikséges bizonyitékok esetleg csak az orvostechnikai eszkdz vagy az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalat kovetden valnak elérhetove,
valamint a k6z6s klinikai értékelés targyat képezd orvostechnikai eszk6zok és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok megfeleld idében valo kivalasztdsanak lehetévé tétele
érdekében az ilyen eszk6zok esetében lehetdséget kell biztositani arra, hogy értékelésiikre

csak forgalomba hozataluk utan keriiljon sor.

Az e rendelet értelmében végzett kzos munka — kiilondsen a kozos klinikai értékelések —
soran minden esetben magas szinvonalu és idészerli eredmények elérésére kell torekedni,
anélkiil, hogy e munka késleltetné vagy gatolné az orvostechnikai eszk6zok €s az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok CE-jeldlésének megszerzését vagy az egészségiigyi
technologiak piacra jutasat. A szoban forgé munkanak el kell kiiloniilnie és fliggetlentil kell
folynia az egészségiigyi technoldgiak biztonsadgat, mindségét, hatékonysagat és teljesitményét
vizsgald azon szabalyozasi értékelésektdl, amelyek elvégzésére egyéb unios jogszabalyok
alapjan kertil sor, valamint e munka nem befolyasolhatja az egyéb unids jogszabalyok szerinti

dontéshozatalt.
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(34)

(35)

(36)

A koz0s klinikai értékelések elokészitési folyamatanak megkonnyitése céljabol lehetdve kell
tenni az egészségiigyi technologiak fejlesztéi szamara, hogy adott esetben kézos tudomanyos
konzultacidkat folytassanak a koordinacids csoporttal annak érdekében, hogy irdnymutatast
kapjanak a klinikai vizsgalatokbdl varhatdan bekért informéciokrol, adatokrol, elemzésekrol
¢s egyéb bizonyitékokrol. A klinikai vizsgalatok magukban foglaljak a gyogyszerek klinikai
vizsgalatat, az orvostechnikai eszk6zok klinikai értékeléséhez sziikséges klinikai
vizsgalatokat és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teljesitOképesség-
értekelésehez sziikséges teljesitoképesség-vizsgalatokat. Tekintettel a konzultacio elézetes
jellegére, az ennek soran nyujtott iranymutatasok nem lehetnek jogilag kotelezo erejiieck sem
az egészségligyi technologiak fejlesztdire, sem az egészségiligyitechnoldgia-értékelésért
felelds hatosagokra és szervezetekre nézve. Az ilyen iranymutatdsoknak azonban tiikroznitik

kell az orvostudoméanynak a tudomanyos konzultacio idején aktualis allasat.

Amennyiben a k6zds tudomanyos konzultaciokra a gyogyszerekre vonatkozd, a 726/2004/EK
europai parlamenti és tanacsi rendeletben eldirt tudomanyos tanacsadas el6készitésével, vagy
az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozoan el6irt konzultadcidval parhuzamosan kertil sor, ezeket a parhuzamos eljarasokat —
koztiik az alcsoportok és az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkség vagy az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 szakértoi testiilet kozotti informacidcserét is — ugy kell lefolytatni,
hogy a bizonyitékok gytijtése teljesitse az egyes keretrendszerek feltételeit, mikozben a

feladatkorok tovabbra is elkiilonilnek.

A koz0s klinikai értékelések €s a kozos tudomanyos konzultacidk bizalmas informéciok
megosztasat teszik sziikségessé az egészségligyi technologiak fejlesztoi, illetve az
egészségligyi technologiaértékelésért felelds hatdosagok és szervezetek kozott. Az ilyen
informaciok védelmének biztositadsa érdekében az értékelések és konzultaciok keretében a
koordinécids csoportnak atadott informaciok csak titoktartasi megéllapodas aldirasat kovetden
adhatok at harmadik félnek. Emellett a kozos tudoményos konzultacidok eredményeire
vonatkozo6 barmilyen informacidt csak anonimizalt forméban, a kereskedelmi szempontbol

érzékeny informaciok torlését kovetden lehet kdzzétenni.
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(37)

(38)

(39)

(40)

A rendelkezésre allo er6forrasok hatékony felhasznaldsanak biztositasa érdekében helyénvald
eldirni a kilatasok feltérképezését, amely lehetdvé teszi azoknak a kialakuldéban 1évo
egészségligyi technoldgiaknak a korai azonositasat, amelyek varhatoan jelentds hatast fognak
kifejteni a betegekre, a népegészségiigyre és az egészségiigyi rendszerekre. A kilatasok
feltérképezése révén tamogatni lehetne a koordinacids csoport munkéjanak tervezését —
kiilonosen a kozos klinikai értékelések és a kozos tudomanyos konzultaciok vonatkozasdban —
, valamint a hosszu tavu tervezéshez sziikséges informacidokhoz lehetne jutni mind unios,

mind tagallami szinten.

Az Unionak tovabbra is timogatnia kell a tagallamok kozott az egészségiigyitechnologia-
értékeléssel kapcesolatosan folytatott onkéntes alapt egylittmiikddést, tobbek kozott a
vakcinazasi programok kidolgozasa ¢€s végrehajtasa, valamint a tagallami
egészségligyitechnoldgia-értékelési rendszerek kapacitasépitése terén. Az ilyen dnkéntes
egylittmiikodésnek emellett meg kell konnyitenie a szinergidk kialakitasat a digitalis egységes
piaci stratégia azon kezdeményezéseivel, amelyek az egészségiigy relevans digitalis és
adatvezérelt teriileteit érintik, és amelyek célja az egészségiigyitechnoldgia-értékelés
szempontjabol 1ényeges, valos koriilmények kozott szerzett kiegészitd bizonyitékok
biztositasa.

A ko6z6s munka inkluziv jellegének és atlathatosaganak biztositasa érdekében a koordinécios
csoportnak be kell vonnia az érdekelt felek széles korét, €s konzultaciot kell folytatnia veliik.
Ugyanakkor a k6z6s munka integritdsanak megdrzése érdekében e rendeletben olyan
szabalyokat kell kidolgozni, amelyek biztositjak a betegek, valamint a klinikai és egyéb
érintett szakértok fliggetlenségét €s partatlansagat.

Az e rendeletben eldirt kozos munka egységes €s tagallam-orientalt megkdzelitésének
biztositasa érdekében a koordinacids csoportnak ki kell dolgoznia a kdzos klinikai
értékelésekre, a kozos klinikai értekelések aktualizélasara és a kozos tudomanyos
konzultaciokra irdnyulo részletes eljarasi 1épéseket €s azok 1d0zitését. Sziikség esetén a
gyogyszerekre, az orvostechnikai eszkdzokre €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozoan kiilon szabalyokat kell kidolgozni. E szabalyok kidolgozasakor a
koordinacids csoport figyelembe veheti az EUnetHTA egyiittes fellépések keretében elvégzett

munka eredményeit.
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(41) A koordinacios csoportnak ki kell dolgoznia az e rendeletben eldirt kozos munkara vonatkozé
— a bizonyitékon alapul6 orvoslasra vonatkozd nemzetkdzi eldirasoknak megfeleld —
madszertani irdnymutatdst, valamint a kozs klinikai értékelések és kdzos tudomanyos
konzultaciok értékeldinek €s tarsértékeldinek kinevezésére vonatkoz6 irdnymutatst, amely
kiterjed az e rendeletben eldirt kozos munka végrehajtasdhoz sziikséges tudomanyos

szakértelemre is.

(42) Az e rendeletben eldirt kozos munka egységes megkdzelitésének biztositasa érdekében a
Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni, hogy altalanos eljarasi szabalyokat
allapitson meg a kovetkezokre vonatkozoan: annak biztositasa, hogy az egészségiigyi
technologiak értékelésével foglalkozo hatdsagok és szervek fiiggetlen és atlathato modon,
Osszeférhetetlenségtdl mentesen végezzek el a kozos klinikai értékeléseket; az egészségiigyi
technoldgidkkal foglalkoz6 szervezetek és az egészségiigyi technologidk fejlesztdi kozott
egylittmiikodési mechanizmusok a k6zds klinikai értékelések soran, a benyujtando
dokumentécio és jelentések formatumanak és mintainak meghatarozasa érdekében; valamint
az érdekelt felekkel folytatott konzultacid. Sziikség esetén a gydgyszerekre, az orvostechnikai
eszkozokre €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozoan kiilon
szabalyokat kell kidolgozni. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 30. cikkben emlitett

182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek’ megfelelden kell gyakorolni.

Az Europai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozoé tagallami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos elveinek
megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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(43)

(44)

(45)

(46)

Az e rendeletben el6irt végrehajtasi jogi aktusok eldkészitésekor kiilondsen fontos, hogy a
Bizottsag az elokészitd munkdja soran megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek kozott a
koordinacids csoporttal és szakértdi szinten is, €s hogy e konzultaciokra a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. prilis 13-i intézménykozi megallapodasban®

megallapitott elvekkel 6sszhangban kertiljon sor.

Annak biztositasa érdekében, hogy e rendeletben eldirt koz6s munkéhoz elegendd eréforras
alljon rendelkezésre, az Unid biztositja a kzos munka és az dnkéntes egylittmiikodés, illetve
az e tevékenységek tdmogatasara szolgalo keret finanszirozasat. A finanszirozasnak ki kell
terjednie a kozos klinikai értékelésrol €és a kozos tudomanyos konzultaciordl szo616 jelentések
elkészitésére is. A tagallamoknak arra is lehetéséget kell biztositani, hogy nemzeti szakértoket
rendeljenek ki a Bizottsaghoz, tAmogatva ezzel a koordinécios csoport titkarsaganak

munk4jat.

Az egészségligyitechnoldgia-értékeléssel kapcesolatos kdzos munka és a tagallamok kozotti
informaciocsere megkonnyitése érdekében el6 kell irni egy olyan informatikai platform
létrehozasat, amely tartalmazza a megfeleld adatbdzisokat és biztonsagos kommunikacios
csatornakat biztosit. A Bizottsdgnak biztositania kell az informatikai platform ¢és az
egészségiligyitechnoldgia-értékelés szempontjabol 1ényeges egyéb adatinfrastrukturak, példaul

a valds koriilmények kozott szerzett adatokat tartalmazo nyilvantartasok kozotti kapesolatot.

Az unios szinti k6zos értékelések zavartalan 1étrehozasanak és mikodésének biztositasa,
illetve mindségiik fenntartasa érdekében helyénvalo kezdetben kis szamu k6zos értékelést
végezni. Az e rendelet alkalmazasanak kezddnapjatol szamitott harom év elteltével a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el az évente
elvégzett kozos klinikai értékelések szamanak fokozatos novelésére vonatkozoan. Az
elvégzendo értékelések szamat a részt vevo tagallamok erdforrasainak kelld
figyelembevételével kell meghatarozni, igy az ilyen végrehajtéasi jogi aktusok elfogadésa elott
a munkateher kezelhetdségének biztositasa érdekében a Bizottsdgnak minden sziikséges
szakismeretet Ossze kell gylijtenie, és mindenekeldtt konzultalnia kell a koordinécios

csoporttal.

Intézményko6zi megallapodas (2016. aprilis 13.) az Eurdpai Parlament, az Eur6pai Uni6 Tanacsa és az Europai
Bizottsag kozott a jogalkotas mindségének javitasarol (HL L 123.,2016.5.12., 1. 0.).
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(47)

(48)

(49)

Annak biztositasa érdekében, hogy a tdmogatasi keret tovabbra is a lehetd legeredményesebb
¢s legkoltséghatékonyabb legyen, a Bizottsdgnak legkésébb harom évvel e rendelet
alkalmazésanak kezddnapjat kdvetden jelentést kell tennie az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak e rendelet végrehajtasardl. A jelentésnek arra a hozzdadott értékre kell
Osszpontositania, amelyet a k6z6s munka a tagallamok szamara teremt. A jelentésben tobbek
kozott megvizsgalhatd, hogy sziikség van-e dijfizetési mechanizmus bevezetésére, amely
biztositana a koordinacids csoport fiiggetlenségét, és amelyen keresztiil az egészségiigyi
technolédgiak fejlesztdi is hozzajarulnanak a kdzos tudoméanyos konzultaciok
finanszirozasahoz. Emellett a jelentésben at kell tekinteni, hogy a k6zos klinikai értékeléshez
sziikséges informaciok, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok iranti kérelmek
parhuzamossaganak megsziintetése enyhitette-¢ a tagallamokra és az egészségiigyi
technolégiak fejlesztdire haruld adminisztrativ terheket, megkonnyitette-e az az uj és

innovativ termékek piacra jutdsat, és csokkentette-e a koltségeket.

A tagallamoknak legkésobb két évvel az e rendelet hatalya ala tartoz6 gyogyszerek
értékelésének megkezdését kdvetden jelentést kell tenniiik a Bizottsagnak e rendelet
alkalmazasarol, azon beliil pedig annak megitélésérdl, hogy a kozos klinikai értékelések
milyen hozzaadott értéket képviselnek nemzeti egészségiigyitechnologia-értékelési eljarasaik

¢s a koordinaciods csoport munkaterhelése szempontjabol.

Az egészségiigyitechnoldgia-fejlesztok altal benytjtando informaciok jegyzékének kiigazitasa
érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelden
jogi aktusokat fogadjon el az I. és a II. melléklet modositasa céljabol. Kiilondsen fontos, hogy
a Bizottsag az el6készité munkdja soran megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek kozott
szakértdi szinten is, €s hogy e konzultaciokra a jogalkotas mindségének javitasarol szolo,
2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban megallapitott elvekkel 6sszhangban
keriiljon sor. Igy kiilonosen a felhatalmazason alapulé jogi aktusok elékészitésében valé
egyenld részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagallamok
szakértbivel egyidejlileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt
vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elékészitésével foglalkozo

szakért6i csoportjainak iilésein.
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(50) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve® értelmében az Unid tdmogatja és
elOsegiti a tagallamok kozotti egyiittmitkddést és a tudomanyos informécidk cseréjét a
tagallamok altal kijelolt, az egészségiigyi technologidk értékeléséért felelds nemzeti
hatésagokat vagy szerveket 6sszekotd onkéntes halozat keretében. Mivel ezeket a kérdéseket

ez a rendelet szabalyozza, sziikség van a 2011/24/EU iranyelv megfelel6 modositasara.

(51) E rendelet célkitlizéseit — nevezetesen az egyes egészségiigyi technoldgiak unids szintli k6zos
klinikai értékelésére vonatkozd keret 1étrehozasat — csak a tagallamok unids szintii
egylittmikodésével lehet kielégitden megvalositani. Az Unio intézkedéseket hozhat az EUSZ
5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi tul a cél eléréséhez sziikséges

meértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron atnyul6 egészségiligyi
ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérdl (HL L 88.,2011.4.4., 45. 0.).
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I. fejezet

Altalanos rendelkezések

1. cikk
Targy
(1) Ezarendelet:

a) létrehozza a tagallamok kozotti, egészségiligyi technoldgiakkal kapcsolatos unids szintii
egylittmikodés tAimogatasi keretét és eljarasait;

b)  létrehoz egy olyan mechanizmust, amelynek értelmében az egészségligyi technologidk
fejlesztdinek csak egyszer, unios szinten kell benyujtaniuk a kozds klinikai értékeléshez
szlikséges informaciokat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat;

c)  kozos szabalyokat ¢s modszereket allapit meg az egészségiigyi technoldgiak unios

szintll kozos klinikai értékelésére vonatkozoan.

(2) Ezarendelet nem érinti a tagdllamok arra vonatkozé hataskorét, hogy megallapitasokat
tegyenek az egészségligyi technologidk relativ hatékonysagarol, valamint hogy dontéseket
hozzanak az egyesegészségiigyi technologidknak a sajat nemzeti egészségiigyi rendszeriik
keretében torténd hasznalatarol. Nem érinti a tagallamok kizarolagos nemzeti hataskorét,
ideértve a nemzeti armegallapitasi és koltségtéritési dontésekre vonatkozd hataskort is, és nem
érint semmilyen mas olyan hataskort sem, amely az egészségligyi szolgaltatasoknak és az
orvosi ellatasnak a tagallamok altali irdnyitasara és nyljtasara, valamint az e

szolgaltatasokhoz és ellatashoz rendelt er6forrasok elosztasara vonatkozik.
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2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

a)

b)
ba)

c)

d)

)

h)

,gyogyszer”: a 2001/83/EK iranyelvben!® meghatarozott, emberi felhasznalasra szant
gyogyszer;

,orvostechnikai eszk6z”: az (EU) 2017/745 rendeletben meghatarozott orvostechnikai eszkoz;
,»in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z”: az (EU) 2017/746 rendeletben meghatarozott
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz;

,»egészségiligyi technologia™: a 2011/24/EU iranyelvben meghatarozott egészségiigyi
technolégia;

»egészségiligyitechnoldgia-értékelés”: olyan multidiszciplinaris folyamat, amely
szisztematikus, atlathat6, partatlan és megbizhaté modon 6sszefoglalja a valamely technoldgia
alkalmazaséaval kapcsolatos orvosi, a betegekre vonatkoz6, valamint tarsadalmi, gazdasagi és
etikai szempontokat;

,,k0z0s klinikai értékelés”: az adott egészségiigyi technologiara vonatkozoan rendelkezésre
allo klinikai bizonyitékok 6sszehasonlito elemzésének tudoméanyos dsszesitése €s leirasa,
amely elemzést egy vagy tobb masik egészségiigyi technologiaval vagy meglévo eljarassal
val6 6sszehasonlitast alkalmazva, egy jovahagyott értékelési hatokdrnek megfelelden, e
rendelettel 6sszhangban kell elvégezni az egészségiligyitechnoldgia-értékelés alabbi klinikai
terlileteinek tudomanyos szempontjai alapjan: az adott egészségiigyi technologidval kezelendd
egeészseégligyl problémanak, valamint az ezen egészségligyi probléma kezelésére szolgalo,
jelenleg hasznalatos egyéb egészségiigyi technologidknak a leirdsa; az egészségiligyi
technologia leirasa és technikai jellemz6i; valamint az egészségiligyi technoldgia viszonylagos
klinikai hatékonysaga és viszonylagos biztonsagossaga;

,»hem klinikai értékelés”: az egészségiigyitechnologia-értékelés azon része, amely az
egészségiigyitechnologia-értékelés alabbi, nem klinikai teriiletein alapul: az egészségiigyi
technologia koltsége és gazdasagi értékelése, valamint a hasznalataval kapcsolatos etikai,
szervezési, tarsadalmi €s jogi szempontok;

»egyuttmikodeésen alapulo értékelés™: egy orvostechnikai eszkdz vagy in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz uniods szinten végzett klinikai értékelése, amelyben tobb érdekelt
egészségligyitechnologia-értékelésért felelds hatdsag és szerv vesz részt Onkéntes alapon;
,»ertékelési hatokor”: a kozos klinikai értékelésnek a betegek célcsoportjara, a beavatkozasra,
az Osszehasonlitas alapjaul szolgalo technologidkra €s az eredményekre vonatkozd, a

tagallamok altal kért paramétereinek Gsszessége.

10

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérél (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.).

7310/21 19

LIFE.4 HU



(1

2)

3)

(4)

)

3. cikk
Az egeszségiigyitechnologia-értékeléssel foglalkozo tagallami koordinacios csoport

E rendelettel 1étrejon az egészségiligyitechnoldgia-érté\keléssel foglalkozo tagallami

koordinacids csoport (a tovabbiakban: koordinacids csoport).

Az egyes tagallamok kijelolik a koordinacids csoportban 0ket képviseld tagokat, és ezekrdl €s
minden kés6bbi valtozasrol tajékoztatjak a Bizottsagot. A koordinacids csoport tagjainak eseti
vagy allando alapon ki kell nevezniiik a koordinacids csoportban tevékenykedd képviseldiket,

¢s tajékoztatniuk kell a Bizottsagot a kinevezésrdl, illetve az utdlagos valtozasokrol.

A koordinacids csoport tagjainak az alcsoportok tagjai koz¢ ki kell jeldlnilik nemzeti vagy
regionalis hatosagaikat, illetve szervezeteiket. Az alcsoport tagjainak eseti vagy allando
alapon ki kell nevezniiik az alcsoportban tevékenykedd képviseldiket — akik esetében
kivéanatos, hogy megfeleld szakértelemmel rendelkezzenek az egészségiigyitechnologia-
értékelés terén —, és tajékoztatniuk kell a Bizottsagot a kinevezésrdl, illetve az utdlagos

valtozasokrol.

A koordinéciods csoportnak f0szabaly szerint konszenzussal kell eljarnia. Amennyiben nem
sikeriil konszenzusra jutni, a hatarozat elfogadasahoz a tagallamok [tobbségét]'! képviseld
tagok tdmogatasa sziikséges. A tagallamok egy-egy szavazattal rendelkeznek. A szavazasok
eredményét rogziteni kell a koordinacids csoport iiléseinek jegyz6konyvében. Szavazas esetén
a tagok kérhetik, hogy kiilonvéleményeket rogzitsenek azon iilés jegyzOkonyvében, amelyen a

szavazasra sor kerult.

A koordinécids csoport iilésein a csoport tagjai koziil az eljarasi szabalyzatban meghatarozott
iddére megvalasztott, mas-mas tagallamot képviseld két tagnak kell elnokként, illetve
tarselnokkeént eljarnia. A koordindcios csoport titkarsagaként a Bizottsag jar el, aki a 25.

cikkel 6sszhangban tdmogatja a csoport munkajat.

11

Ez a megfogalmazas késébbi megvitatas targyat fogja képezni.
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(6) A koordinacios csoportnak:

a)

b)

©)
d)

g)

h)

)
k)

el kell fogadnia és sziikség esetén frissitenie kell az iiléseire vonatkozo eljarasi
szabalyzatot;

a 4. cikknek megfelelden el kell fogadnia éves munkaprogramjat és éves jelentését;
stratégiai irAnymutatast kell nyujtania alcsoportjainak munkajahoz;

a bizonyitékokon alapulé orvoslas nemzetk6zi normainak megfeleléen modszertani
iranymutatast kell elfogadnia a koz6s munkéra vonatkozdan;

el kell fogadnia a kozos klinikai értékelésekre és a kozos klinikai értékelések
aktualizalasara vonatkozo részletes eljarasi Iépéseket és azok iddzitését;

el kell fogadnia a k6z6s tudoményos konzultacidk részletes eljarasi 1épéseit és azok
1d6zitését, tobbek kozott az egészségiigyi technoldgiak fejlesztdi altal benyujtott
kérelmeket illetOen;

iranymutatast kell elfogadnia a k6zos klinikai értékelések és a kozos tudomanyos
konzultaciok értékeldinek és tarsértékeldinek kinevezésére vonatkozodan, tobbek kozott
a szlikséges tudomanyos szakértelmet illetéen;

koordinalnia kell és jova kell hagynia az alcsoportjai munkajat;

a munkdjahoz sziikséges tovabbi bizonyitékok eldallitasdnak megkdnnyitése érdekében
biztositania kell az egyiittmiikdést a 726/2004/EK rendelet, az (EU) 2017/745 rendelet
¢s az (EU) 2017/746 rendelet alapjan 1étrehozott relevans unios szinti szervezetekkel;
biztositania kell az érdekelt felek megfeleld szerepvallalasat a munkéjaban;
alcsoportokat kell 1étrehoznia, amelyeknek kiillondsen az alabbi témakorokkel kel
foglalkozniuk:

1. ko6z6s klinikai értékelések;

i1.  kozos tudomanyos konzultaciok;

iii.  akialakuloban 1év6 egészségiigyi technoldgiak azonositéasa;

iv.  modszertani és eljarasi iranymutatasok kidolgozasa.

(7) A koordinacios csoport kiilonbozd dsszetételekben iilésezhet, kiilondsen az egészségligyi

technologidk alabbi kategoridi szerint: gydgyszerek, orvostechnikai eszkdzok, in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok, valamint egyéb egészségligyi technologiak.
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3a. cikk

Minoseégbiztositas

(1) A koordinacids csoportnak biztositania kell, hogy a II. fejezet szerint elvégzett k6zos munka a
lehetd legmagasabb szinvonalu legyen, megfeleljen a bizonyitékokon alapul6 orvoslasra
vonatkoz6 nemzetkdzi norméknak, és azt kell idoben elvégezzek. E célbdl a koordinacids
csoportnak rendszeresen feliilvizsgalando6 eljarasokat kell meghataroznia.

(2) A koordinacids csoportnak meg kell hatdroznia és rendszeresen feliil kell vizsgélnia az
alabbiakat leir6 szabvanymiiveleti eljarasokat:

a) az értékeldk és a kiilso szakértk kivalasztasara vonatkozo atlathatod kritériumok és
eljarasok;

b)  az értékeloktdl megkdvetelt készségek, szakértelem és eréforrasok;

c) akozos klinikai értékelések és a kozos tudomanyos konzultaciok mddszereinek és
eljarasanak meghatdrozasara szolgalo eljaras.

(3) A koordinacios csoportnak rendszeresen feliil kell vizsgalnia €s sziikség esetén aktualizalnia
kell a 3. cikk (6) bekezdésével 6sszhangban készitett irdanymutatasokat, beleértve a
kovetkezdket:

a)  aklinikai értékelésekre €s a kozos tudomanyos konzultacidkra vonatkozo, a tudomany
aktualis allasat tiikr6z6 modszertani iranymutatas;

b)  akozos klinikai értékelések és a kozos tudoményos konzultaciok értékeldinek és
tarsértékeldinek kinevezésére vonatkozd, tobbek kozott a sziikséges tudomanyos
szakértelemmel kapcsolatos irdnymutatas;

c) azalkalmazott eljarasok ¢s modszerek feliilvizsgéalatara, valamint a k6zos klinikai
értékeléseket és kozos tudoméanyos konzultaciokat végzd értékelok munkajara
vonatkoz6 irdnymutatas;

d) akozos klinikai értékelések részletes eljarasi Iépései és azok idozitése.

(4) Adott esetben kiilon szabalyokat kell kidolgozni a gyogyszerekre, az orvostechnikai
eszkozokre, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozoan.
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(1

2)

3)

“4)

)

3b. cikk
Atlathatésag és dsszeférhetetlenség
A koordinacids csoportnak a tevékenységét fiiggetlen, partatlan és atlathaté modon kell

végeznie.

A koordinacids csoportba és annak alcsoportjaiba kinevezett képviselok, a betegek, valamint a
k6z6s munkdban részt vevo klinikai és egyéb szakértok nem rendelkezhetnek olyan pénziigyi
vagy egyéb érdekeltséggel az egészségiigyitechnologia-fejlesztési 4gazatban, amely

befolyasolhatja fliggetlenségiiket vagy partatlansagukat.

A képviseloknek nyilatkozatot kell tenniiik pénziigyi és egyéb érdekeltségeikrol, és azokat
évente, illetve sziikség esetén frissitenitik kell. Nyilvanossagra kell hozniuk minden olyan
egyéb, a tudomasukra jutott tényt, amelyrdl johiszemiien és észszerlien feltételezhetd, hogy

Osszeférhetetlenségnek mindsiil vagy Osszeférhetetlenséget eredményezhet.

A koordinacids csoport és annak alcsoportjai iilésein részt vevo képviseloknek minden iilés
el6tt nyilatkozniuk kell minden olyan érdekeltségiikrdl, amely befolyéasolhatja
fliggetlenségiiket vagy partatlansagukat az {ilés napirendi pontjai tekintetében. Amennyiben a
Bizottsag uigy hataroz, hogy a bejelentett érdekeltség 0sszeférhetetlenségnek mindsiil, a
képviseld az adott napirendi pontra vonatkozdan nem vehet részt semmilyen megbeszélésen
¢és dontésben, és nem szerezhet informéciot. Az ilyen képviseldi nyilatkozatokat és a

Bizottsag hatarozatat rogziteni kell az iilés 6sszefoglalo jegyzokonyvében.

A betegeknek, a klinikai szakértdknek €s az egyeb szakértoknek nyilatkozniuk kell minden
olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltségrol, amely kapcsolddik ahhoz a kdzos munkéhoz,
amelyben részt vesznek. Az ilyen nyilatkozatokat és az azok eredményeként hozott
intézkedéseket rogziteni kell az iilés 0sszefoglalo jegyzOkonyvében és a szoban forgd kozos

munka zarodokumentumaiban.
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(6) A koordinacios csoportba és annak alcsoportjaiba kinevezett képviselOkre, valamint az

alcsoportok munkéjaban részt vevo betegekre, klinikai szakértokre és egyéb szakértokre —

megbizatasuk lejartat kovetden is — szakmai titoktartasi kotelezettség vonatkozik.

(7) A Bizottsag a 22. cikk (1) bekezdésének 1) pontjaval 6sszhangban megallapitja az e cikk

végrehajtasara vonatkoz6 szabalyokat, ezen beliil kiilondsen a (3), (4) és (5) bekezdésben

emlitett 6sszeférhetetlenség értékelésére, valamint az 6sszeférhetetlenség vagy potencialis

Osszeférhetetlenség felmeriilése esetén hozando intézkedésekre vonatkozo szabalyokat.

4. cikk

Eves munkaprogram és éves jelentés

(1) A koordinacids csoportnak minden évben legkésdbb november 30-ig el kell fogadnia az éves

munkaprogramot, amelyet sziikség esetén késdbb maddositania kell.

(2) Az éves munkaprogramnak meg kell hataroznia az elfogadasat kovetd naptari évben

elvégzendd kozos munkat a kovetkezokre kiterjedden:

a)

b)
©)

a kozos klinikai értékelések tervezett szama ¢€s tipusa, valamint a 9. cikk szerint
aktualizaland6 koz0os klinikai értékelések tervezett szama;
a koz0os tudomanyos konzultaciok tervezett szama;

az onkéntes egyiittmiikodés tertiiletén tervezett értékelések szdma.

(3) Az éves munkaprogram elkészitésekor, illetve modositasakor a koordinacios csoportnak:

a)

b)

figyelembe kell vennie a kialakuldban 1év6 egészségiigyi technoldgidkra vonatkozo, a
18. cikkben emlitett jelentéseket;

figyelembe kell vennie az Eurdpai Gydgyszeriigynokségtdl szarmazd azon
informéciokat, amelyeket az 5. cikkben emlitett gydgyszerekre vonatkozdan benyujtott,
illetve a kozeljovoben benyujtandd, forgalombahozatali engedély iranti kérelmek
allapotara vonatkozoan a Bizottsag a 25. cikknek megfelelden rendelkezésre bocsatott.
Amint 01j szabalyozasi adatok valnak hozzaférhetdvé, a Bizottsag megosztja ezeket az
informéciokat a koordindcios csoporttal, hogy az éves munkaprogramot modositani

lehessen;
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c) figyelembe kell vennie az — (EU) 2017/745 rendelet 103. cikkével 1étrehozott —
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoport vagy mas forrasok altal
szolgéltatott informaciokat, valamint a Bizottsag altal a 25. cikknek megfeleléen az
illetékes szakértoi bizottsagok munkajarol szolgéltatott informacidkat;

d)  konzultalnia kell az érdekelt feleknek a 26. cikkben emlitett haldzataval;

e) figyelembe kell vennie a koordinécids csoport szamara a kozés munkahoz rendelkezésre
allo eroforrasokat;

f)  konzultalnia kell a Bizottsaggal az éves munkaprogram tervezetérol, és figyelembe kell

vennie annak véleményét.

(4) A koordinacios csoport sziikség esetén e cikkel 6sszhangban mddosithatja az éves

munkaprogramot.

(5) A koordinacids csoportnak minden évben legkésdbb februar 28-ig el kell fogadnia éves

jelentését.

(6) Az éves jelentésnek informaciokat kell tartalmaznia az elfogaddsat megeldz6 naptari évben

elvégzett kozos munkara vonatkozoan.
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I1. fejezet

Az egészségiigyitechnologia-értékeléssel kapcsolatos unios szintit kozos

munka

1. SZAKASZ
KOZOS KLINIKAI ERTEKELESEK

5. cikk

Kozos klinikai értékelések targyat képezo egészségiigyi technologiak

(1) A kovetkez6 egészségiigyi technologidknak kozos klinikai értékelés targyat kell képeznitik:

a)

b)

d)

a 726/2004/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdése és (2) bekezdésének a) pontja
szerinti, emberi felhasznalasra szant olyan gyogyszerek, amelyek vonatkozdséban a
726/2004/EK rendelet szerinti forgalombahozatali engedély iranti kérelmet a (2)
bekezdésnek megfeleléen meghatarozott, vonatkozé datumokat kovetden nytjtottak be,
¢s amelyek esetében a kérelem a 2001/83/EK iranyelv 8. cikkének (3) bekezdésén
alapul;

olyan gyogyszerek, amelyek vonatkozdsédban k6zos klinikai értékelésrol szolo jelentést
tettek kozz¢é, azokban az esetekben, amikor az engedélyt a 2001/83/EK iranyelv 6. cikke
(1) bekezdésének masodik albekezdése alapjan egy meglévd forgalombahozatali
engedély modositasara adtak ki annak érdekében, hogy az engedélyt kiterjesszék egy 10j
terapias javallatra;

az (EU) 2017/745 rendelet 51. cikke értelmében IIb. és III. osztalyba sorolt olyan
orvostechnikai eszkdzok, amelyekkel kapcsolatban a megfeleld szakértdi bizottsagok
tudomanyos szakvéleményt fogalmaztak meg a széban forgo rendelet 54. cikke szerinti
klinikai értékelés esetén alkalmazandd konzultacios eljaras keretében, feltéve, hogy a
(2a) bekezdésnek megfelelden kivalasztasra kertiltek;

az (EU) 2017/746 rendelet 47. cikkének értelmében D. osztalyba sorolt olyan in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok, amelyekkel kapcsolatban a megfeleld szakértdi
bizottsagok allast foglaltak a szoban forgd rendelet 48. cikkének (6) bekezdése szerinti

eljaras keretében, feltéve, hogy a (2a) bekezdésnek megfelelden kivalasztasra keriiltek.
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(2) Az (1) bekezdés a) pontja alapjan a kdvetkez6 datumokat kell meghatarozni:

a) [erendelet alkalmazasanak kezdonapja] az olyan, 1j hatéanyagokat tartalmazo
gyogyszerek esetében, amelyek terapids javallata a rak kezelése;

b)  a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az e rendelet alkalmazasanak kezdénapjat
kovetd harom év elteltével végrehajtasi jogi aktust fogadjon el, amelyben meghatarozza
azt a datumot, amikortol kezdve alkalmazni kell a k6zos klinikai értékelések készitésére
vonatkoz6 kotelezettséget a 141/2000/EK rendelet értelmében ritka betegségek
gyogyszereinek mindsitett gydgyszerekre és az 1394/2007/EK rendelet értelmében
fejlett terapias gyogyszerkészitményként szabalyozott gyogyszerekre;

c) a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az e rendelet alkalmazasanak kezdonapjat
kovetd Ot év elteltével végrehajtasi jogi aktust fogadjon el, amelyben meghatarozza azt
a datumot, amikortol kezdve alkalmazni kell a k6z0s klinikai értékelések készitésére
vonatkoz6 kotelezettséget azon gydgyszerekre, amelyek terapias javallata a
726/2004/EK rendelet I. mellékletének 3. pontjdban emlitett betegségek barmelyikének
kezelése, a rak kivételével,

d) az e rendelet alkalmazasanak kezddnapjatol szamitott nyolc év az (1) bekezdésben
emlitett valamennyi gyogyszer vonatkozéasaban.

(2a) A Bizottsdg ¢ rendelet alkalmazasanak kezdOnapjat kovetéen, a koordinacids csoport
ajanlasara, végrehajtasi jogi aktus Utjan legalabb kétévente kivalasztja az (1) bekezdés c) €s d)
pontjdban emlitett orvostechnikai eszkozoket és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozoket kozos klinikai értékelésre, az alabbi kritériumok koziil egy vagy tobb alapjan:

(a) kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek;

(b) az adott teriileten az els6 kezelés (first-in-class);

c) abetegekre, a népegészségiigyre vagy az egészségiigyi rendszerekre gyakorolt
potencialis hatés;

d) amesterséges intelligenciat, gépi tanulasi technologiakat vagy algoritmusokat
alkalmazo6 szoftverek beépitése.
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G)

(4)

(1)

2)

3)

4

A (2) bekezdéstdl eltérve a Bizottsag a koordinacids csoport ajanlasara, végrehajtasi jogi
aktus atjan hataroz arrdl, hogy a (2) bekezdésben emlitett gyogyszereket a (2) bekezdés a)—d)
pontjaban meghatarozottaknal korabbi hataridén beliil kell kozos klinikai értékelésnek
alavetni, amennyiben a gyogyszer — kiilondsen a 18. cikk alapjan — alkalmas kielégitetlen
egészségligyi sziikségletek vagy népegészségligyi sziikkséghelyzetek kezelésére, vagy jelentds

hatast gyakorol az egészségiigyi rendszerekre.

A (2), a (2a) és a (3) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (2)

bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

6. cikk
A kozos klinikai értékelések hatokorének meghatarozdsara iranyulo folyamat
A koordinaciods csoportnak az éves munkaprogramja alapjan kell egészségiigyi technologidkra

vonatkoz6 ko6zos klinikai értékeléseket végeznie.

A koordinacios csoportnak az egészségiigyi technologidk kozos klinikai értékelését egy olyan,
a koz0s klinikai értékelésekkel foglalkozo alcsoport kijelolésével kell elinditania, amely a

koordinacids csoport nevében feliigyeli a k6zos klinikai értékelés elvégzését.

A koz06s klinikai értékelést a koordinacios csoport altal az e cikkben, a 3. cikk (6)
bekezdésének e) pontjaban és a 3a., 6a., 6b., 6¢. és 6d. cikkben meghatarozott
kovetelményekkel, valamint a 11., 22. és 23. cikk alapjan megallapitandé kovetelményekkel

0sszhangban meghatarozott eljarasnak megfelelden kell elvégezni.

A kijelolt alcsoportnak ki kell neveznie tagjai sorabol a kozos klinikai értékelés lefolytatasat
végz0, mas-mas tagallambol szarmazo értékeldt és tarsértékeldt. A kinevezéskor figyelembe
kell venni az értékeléshez sziikséges tudomanyos szakértelmet. Amennyiben az egészségiigyi
technologia k6z0s tudomanyos konzultacio targyat képezte e fejezet II. szakaszanak
megfelelden, az értékeld és a tarsértékeld személye nem egyezhet meg a k6zos tudomanyos
konzultacid zarodokumentumanak elkészitése céljabol a 13. cikk alapjan kinevezett értékeld

¢s tarsértekeld személyével.
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©)

(6)

(7

(1

A (4) bekezdéstol fiiggetleniil, amennyiben a sziikséges specialis szakértelem egyéb modon
nem all rendelkezésre, a k6zos tudomanyos konzultacioban részt vevo értékeld és/vagy
tarsértékeld is kinevezhetd a kdzos klinikai értékelés elvégzésére. Az ilyen kinevezést, amely
a koordinécios csoport jovahagyasatol fligg, meg kell indokolni és dokumentélni kell a k6zos

klinikai értékelésrol sz6lo jelentésben.

A kijelolt alcsoportnak el kell inditania a hatokor meghatarozasara iranyul6 folyamatot,
melynek soran meghatarozza az értékelés hatokore szempontjabdl relevans paramétereket. Az
értékelés hatokorének inkluzivnak kell lennie, és tiikroznie kell a tagallamok igényeit a
paraméterek, valamint az egészségiigyi technoldgia fejlesztdje altal benyujtando informaciok,
adatok, elemzések €s egyéb bizonyitékok tekintetében. Az alcsoportnak meg kell hatdroznia
kiilondsen az értékelés szempontjabodl relevans valamennyi paramétert a kovetkezok
tekintetében:

a)  betegek célcsoportja;

b)  beavatkozas vagy beavatkozasok;

c) az Osszehasonlitas alapjaul szolgalo technologia vagy technologidk;

d) egészségiigyi eredmények.

A hatokor meghatdrozéasara iranyuld folyamat soran figyelembe kell venni a betegektdl,

valamint a klinikai és egyéb relevans szakértoktdl szarmazo informéciokat is.

A koordinacios csoportnak tajékoztatnia kell a Bizottsagot a kozds klinikai értékelés

hatokorérol.

6a. cikk
A kozos klinikai értékelésrol szolo jelentések és az egészségiigyitechnologia-fejleszto altal
osszeallitando dosszié

A ko6z0s klinikai értékelés alapjan el kell késziteni a kozos klinikai értékelésrdl szo616 jelentést,

amelyet egy 0sszefoglald jelentésnek kell kisérnie (a tovabbiakban: a jelentések). A jelentések

nem tartalmazhatnak értékitéletet, illetve kovetkeztetéseket az értékelt egészségligyi
technologia atfogo klinikai hozzaadott értékével kapcsolatban, és az alabbi szempontokra
vonatkoz6 tudoményos elemzés ismertetésére kell szoritkozniuk:

a)  azegészségiigyi technologia viszonylagos hatdsa, amelyet az egyészségiigyi
eredmények alapjan, a 6. cikk szerint meghatarozott értékelési hatokdrnek megfteleléen
megvalasztott paraméterekhez viszonyitva értékelnek;

b) aviszonylagos hatasok bizonyossagi szintje, figyelembe véve a rendelkezésre allo

bizonyitékok erdsségeit és korlatait.
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2)

(2a)

(2b)

3)

(D

A jelentések alapjat az egészségiigyitechnologia-fejlesztd altal benyujtott dossziénak kell
képeznie, amelynek hianytalan és naprakész informéaciokat, adatokat, elemzéseket és egyéb
bizonyitékokat kell tartalmaznia a hatokor meghatarozasara iranyul6 folyamat soran

azonositott paraméterek értékelése céljabol.

A dossziét a kdvetkezd kovetelményeknek megfelelden kell 6sszeallitani:

(a) a benyujtott bizonyitékoknak hianytalannak kell lenniiik azon rendelkezésre allo
tanulmanyok és adatok vonatkozasaban, amelyek befolyasolhatjak az értékelést;

(b) az adatokat megfeleld modszerekkel kell elemezni annak érdekében, hogy az értékelés
keretében megvizsgaland6 valamennyi kérdés megvalaszolasra keriiljon;

(c) az adatokat jol strukturaltan és atlathatdéan kell megjeleniteni, hogy azokat megfelelden
lehessen értékelni a rendelkezésre all6 korlatozott hataridokon beliil, valamint hogy a
benyujtott informéciokat és az értékelést harmadik felek is konnyen megérthessék;

(d) a dossziénak tartalmaznia kell a benytjtott informacidok alapjaul szolgalé dokumentaciot

is, hogy az értékeldk ellendrizhessék a benyujtott informaciok pontossagat.

A gyogyszerek esetében a dossziénak tartalmaznia kell kiilondsen az 1. mellékletben
meghatarozott informacidkat, az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkdzok esetében pedig legalabb a II. mellékletben eldirt informaciokat.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 29. cikknek megfelelden felhatalmazason alapul6
jogi aktusokat fogadjon el azon informaciok korének modositasara, amelyeket a dossziénak a
gyogyszerek esetében az 1. melléklet alapjan, az orvostechnikai eszkdzdkre és az in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetében pedig a II. melléklet alapjan tartalmaznia kell.

6b. cikk

Az egészségiigyitechnologia-fejlesztok kotelezettségei és a meg nem felelés kovetkezményei
A Bizottsag tajékoztatja az egészségiigyitechnologia-fejlesztot az értékelés hatokoreérdl és
felhivja a dosszié benyujtasara (elsé felhivas). A benyujtéasi felhivasnak tartalmaznia kell a
benyujtasi hataridot, valamint a 23. cikk (1) bekezdésének 1. alpontja szerinti dossziésablont.
A gydgyszerek esetében a benyujtasi hataridonek legalabb 45 nappal meg kell el6znie az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga altal a 726/2004/EK rendelet 6. cikkének
(3) bekezdésével és 14. cikkének (9) bekezdésével 6sszhangban elfogadand6 vélemény

tervezett datumat.
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)

(4)

)

(6)

Az egészségiigyitechnologia-fejlesztonek az (1) bekezdés szerinti benyujtasi felhivasnak

megfelelden be kell nydjtania a dossziét a Bizottsagnak.

Az egészségiigyitechnoldgia-fejlesztok nemzeti szinten nem nytjthatnak be olyan
informaciokat, adatokat, elemzéseket, illetve egyéb bizonyitékokat, amelyeket unios szinten
mar benyujtottak. Ez a kovetelmény nem érinti a kiegészitd informaciok iranti kérelmeket az
olyan termékek esetében, amelyek a tagallami szintli korai hozzaférési programok hatalya ala
tartoznak; e programok célja, hogy a jelentds kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekkel
rendelkez0 betegek szdmara mar a centralizalt forgalombahozatali engedélyezést megel6zden

biztositsak a hozzaférést.

Amennyiben a Bizottsag megerdsiti a dosszié (1) bekezdés szerinti, idében térténd
benyujtasat, valamint azt, hogy a dosszi¢ megfelel a 6a. cikk (2) és (2a) bekezdésében,
valamint az I, illetve a II. mellékletben meghatarozott formai kovetelményeknek, a Bizottsag
a 27. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil haladéktalanul a koordinacids csoport
tagjainak rendelkezésére bocsatja a dossziét, €s errdl tajékoztatja az egészségiigyitechnoldgia-

fejlesztot.

Amennyiben a Bizottsag megallapitja, hogy a dosszi¢ nem felel meg a 6a. cikk (2) és (2a)
bekezdésében, valamint az L., illetve a II. mellékletben meghatarozott formai
kovetelményeknek, felhivja az egészségiligyitechnoldgia-fejlesztdt, hogy a felhivas
kézhezvételétdl szamitott 6t munkanapon beliil nyujtsa be a hianyz6 informécidkat, adatokat,

elemzéseket €s egyeb bizonyitékokat (masodik felhivas).

Amennyiben a Bizottsag megallapitja, hogy az egészségiigyitechnologia-fejlesztd nem
nyUjtotta be idében a dossziét, vagy a dosszié (a masodik felhivast kovetden) nem felel meg a
6a. cikk (2) és (2a) bekezdésében, valamint az I, illetve a II. mellékletben meghatarozott
formai kovetelményeknek, a koordinacids csoportnak meg kell szakitania a kozds klinikai
értékelést. Az értékelés megszakitasa esetén a Bizottsag a 27. cikkben emlitett informatikai
platformon nyilatkozatot tesz k6zz¢ az értékelés megszakitasanak okairdl, amelyekrdl
tajékoztatja az egészségiigyitechnologia-fejlesztdt. A kozos klinikai értékelés megszakitasa

esetén a 8. cikk (1) bekezdésének c¢) pontja nem alkalmazando.
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(7)

(7a)

(1)

Ha a koz0s klinikai értékelés megszakitasra kertilt, €s a koordinacios csoport ezt kovetden a 8.
cikk (1) bekezdésének d) pontja szerint olyan, az egészségligyitechnologia-fejlesztd altal
nemzeti szinten benyujtott informéciok, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok birtokaba
jut, amelyek a 6b. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban a benyujtéasi felhivas részét képezték, a
koordinacids csoport a 6a. cikk szerinti eljarasnak megfeleléen — legkésobb hat honappal az
(1) bekezdéssel 6sszhangban meghatarozott benytjtasi hatarido lejartat kovetéen — jbol
elindithatja a k6zos klinikai értékelést, amennyiben a Bizottsdg megerdsitette, hogy a 6a. cikk
(2) és (2a) bekezdésében, valamint az L., illetve a II. mellékletben meghatarozott formai

kovetelmények teljestiltek.

Amennyiben a k6zos klinikai értékelést tjbol elinditottak, a koordinacids csoport —a (7)
bekezdés sérelme nélkiil — felhivhatja a fejlesztot arra, hogy nyujtsa be a korabban benyujtott

informdciok, adatok, elemzések ¢és egyéb bizonyitékok aktualizalt valtozatat.

6c. cikk
A kozos klinikai értékelésekre vonatkozo értékelési folyamat

Az értekeldnek — a tarsértékeld segitségével — az egészségiigyitechnologia-fejlesztd altal

benyujtott dosszié és a 6. cikk (6) bekezdése szerint meghatarozott értékelési hatokor alapjan

el kell készitenie a jelentéstervezeteket. A jelentéseket a koordinacids csoportnak a 3. cikk (6)

bekezdésének e) pontja szerint meghatarozott hataridékkel 6sszhangban jova kell hagynia. A

hataridok lejarta:

a) agyogyszerek esetében legkésdbb a forgalomba hozatal Bizottsag altali
engedélyezésétdl szamitott 30. nap;

b) az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
esetében észszerli idon beliil azt kdvetden, hogy a bejelentett szervezet a 3. cikk (6)
bekezdésének e) pontja szerint kidolgozott, a kdzos klinikai értékelésekre vonatkozé
eljarasokkal 6sszhangban tantsitvanyt adott ki az egészségiigyitechnoldgia-fejlesztd

részére.
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3)

“4)

©)

(6)

Amennyiben az értékeld — a tarsértékeld segitségével — a jelentések elkészitésének barmely
pontjan ugy itéli meg, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi konkrétumokra vagy
pontositasokra, illetve tovabbi informaciokra, adatokra, elemzésekre és egyéb bizonyitékokra
van sziikség, a Bizottsag felhivja az egészségiigyitechnologia-fejlesztdt ezen informaciok
benyujtasara. Az értékeldk sziikség esetén adatbazisokra és mas klinikai informaciéforrasokra

1s tamaszkodhatnak.

A kijel6lt alcsoport tagjainak be kell nyugjtaniuk a jelentéstervezetekkel kapcsolatos

észrevételeiket.

Az alcsoportnak biztositania kell, hogy az értékelés targyat képezo teriilet meghatarozott
szakértoi — ideértve a betegeket, a klinikai és az egyéb érintett szakértoket — lehetdséget
kapjanak arra, hogy észrevételeket tegyenek a jelentéstervezetekkel kapcsolatban. Az ilyen
¢észrevételeket meghatdrozott keretek kozott, a koordinacids csoport altal kidolgozott
eljarasnak megfeleléen megallapitott hataridon beliil kell megtenni. A jelentéstervezetekre
vonatkoz6 észrevételeket haladéktalanul a koordinacids csoport rendelkezésére kell bocsatani
a 27. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil.

A jelentéstervezeteket az egészségiigyitechnoldgia-fejlesztonek is at kell adni. Az
egészségiligyitechnoldgia-fejlesztonek a jelentéstervezetek kézhezvételétdl szamitott 5
munkanapon beliil jeleznie kell minden tisztan technikai vagy ténybeli pontatlansagot. Az
egészségligyitechnoldgia-fejleszté nem tehet észrevételt az értékeléstervezet eredményeivel

kapcsolatban.

Az e cikkel 6sszhangban benyujtott észrevételek kézhezvételét és vizsgalatat kovetden az
értékeldnek — a tarsértékeld segitségével — el kell készitenie a modositott jelentéstervezeteket,
és a 27. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil be kell nydjtania azokat a

koordinécids csoportnak.
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2)

3)

4

)

6d. cikk
A kozos klinikai értékelés véglegesitése
A modositott jelentéstervezetek kézhezvételét kovetden a koordinacids csoportnak meg kell

vizsgalnia a jelentéseket.

A koordinacids csoportnak arra kell torekednie, hogy a jelentéseket a 3. cikk (6)
bekezdésének e) pontjdban meghatarozott hataridékon beliil, a 11. cikk (1) bekezdésének c)
pontjaval dsszhangban, konszenzussal jovahagyja. A 3. cikk (4) bekezdésétdl eltérve,
amennyiben nem sikeriil konszenzust elérni, valamennyi tudomanyos kiilonvéleményt bele

kell foglalni a jelentésekbe, és a jelentéseket jovahagyottnak kell tekinteni.

A koordinacios csoportnak a 25. cikk d) pontja szerinti eljarasi feliilvizsgalat céljabol be kell
nyUjtania a Bizottsagnak a jovahagyott jelentéseket. Amennyiben a Bizottsag a jovahagyott
jelentések kézhezvételétdl szamitott 10 munkanapon beliil arra a kovetkeztetésre jut, hogy
azok nem felelnek meg az e rendelet szerint megallapitott eljarasi szabalyoknak vagy eltérnek
a koordinacios csoport altal e rendelet szerint elfogadott kovetelményektdl, tajékoztatja a
koordinacids csoportot e kdvetkeztetésének okairol, és felszdlitja a koordinéacios csoportot a
jelentések feliilvizsgdlatara. A koordinacids csoportnak feliil kell vizsgalnia a jelentéseket
eljarasi szempontbo6l, meg kell hoznia a sziikséges korrekcids intézkedéseket, és a (2)

bekezdésben meghatarozott eljarasnak megfeleléen 0jbol jova kell hagynia a jelentéseket.

A Bizottsag az informatikai platformnak a 27. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett,
nyilvanosan hozzaférhet6 részén kozzéteszi a koordinacios csoport altal jovahagyott vagy
1jbol jovahagyott, eljarasi szempontbol megfeleld jelentéseket, €s a kozzétételrdl tajékoztatja

az egészségligyitechnologia-fejlesztot.

Amennyiben a Bizottsag arra a kovetkeztetésre jut, hogy az jbdl jovahagyott jelentések
tovabbra sem felelnek meg a (3) bekezdésben emlitett eljarasi szabalyoknak, a 27. cikk (1)
bekezdésének b) pontjaban emlitett informatikai platformon elérhetévé teszi a jelentést és
annak eljarasi feliilvizsgalatat a tagallamok szdmara, és tdjékoztatja az

egészseégligyitechnoldgia-fejlesztot.
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8. cikk

A tagallamok jogai és kotelezettsegei

(1) Az olyan egészségiigyi technologia nemzeti egészségiligyitechnoldgia-értékelésének
elvégzésekor, amelyre vonatkozoan jelentéseket tettek kozz¢é, vagy amelyekre vonatkozdan
elinditottak a kozos klinikai értékelést, a tagallamok:

a) atagéllami szinten elvégzett egészségiligyitechnoldgia-értékelés soran megfelelden
figyelembe veszik a kozzétett jelentéseket és a 27. cikkben emlitett informatikai
platformon rendelkezésre 4ll6 minden egyéb, a szoban forgd kozos klinikai értékelésre
vonatkoz6 informaciot, ideértve a k6zos klinikai értékelés megszakitasara vonatkozo, a
6b. cikk (6) bekezdése szerinti nyilatkozatot is. Ez nem érinti a tagallamok arra
vonatkoz6 hataskorét, hogy levonjak sajat kovetkeztetéseiket egy adott egészségiigyi
technologia atfogo klinikai hozzaadott értékérdl a sajat egészségiigyi rendszeriik
Osszefiiggésében, ¢s megvizsgaljak a jelentések e tekintetben relevans részeit;

b)  csatoljak az egészségligyitechnoldogia-fejlesztd altal a 6b. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban benytjtott dossziét a tagallami szintli egészségiigyitechnoldgia-értékelés
dokumentaciojahoz;

c) nem kérik be nemzeti szinten azokat az informacidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb
bizonyitékokat, amelyeket az egészségiigyitechnologia-fejlesztd a 6b. cikk (1) vagy (5)
bekezdésével 6sszhangban unids szinten bar benyujtott;

d) a27. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil haladéktalanul tovabbitanak a
koordinacids csoport szimara minden olyan informéciot, adatot, elemzést és egyéb
bizonyitékot, amelyet az egészségiigyitechnologia-fejlesztotdl tagallami szinten
megkapnak, €s amely a 6b. cikk (1) bekezdése szerinti benyujtéasi felhivas részét képezi.

(2) A tagéallamok a kozos klinikai értékelésnek alavetett egészségiigyi technologiakkal
kapcsolatban végzett nemzeti egészségiigyitechnologia-értékelésekrdl az azok lezarultatol
szamitott 30 napon beliil, a 27. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil
tajékoztatjak a koordinacios csoportot. A Bizottsag a tagallamoktdl kapott informaciok
alapjan Osszegzi a jelentéseknek a tagallami szintli egészségiigyitechnologia-értékelések soran
valo felhasznalasat, és errdl az attekintésrdl — a tagallamok kozotti informacidcsere
megkonnyitése érdekében — minden év végén jelentést tesz kozz¢é a 27. cikkben emlitett
informatikai platformon.
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9. cikk
A ko6zos klinikai értékelések aktualizalasa
A koordinacios csoportnak aktualizalnia kell a kozos klinikai értékeléseket, amennyiben a
kozos klinikai értékelésrol szolo eredeti jelentés eldirja az aktualizaléas sziikségességét arra az

esetre, ha jabb bizonyitékok allnak rendelkezésre a tovabbi értékeléshez.

A koordinacids csoport egy vagy tobb tagjanak kérésére aktualizalhatja a kozos klinikai

értékeléseket.

Az (1) és (2) bekezdés sérelme nélkiil, a tagallamok nemzeti szinten aktualizalhatjak azon
egészségligyi technologiak értékelését, amelyek kozos klinikai értékelés targyat képezték. Az
aktualizalt értékeléseket a 27. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil meg kell

osztani a koordinécios csoport tagjaival.

11. cikk
A ko6zos klinikai értékelésekre vonatkozo részletes eljardsi szabalyok elfogadasa

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan kidolgozza az alabbiakra vonatkozo eljarasi

szabalyokat:

a) az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel folytatott informacidcsere a gyogyszerekre
vonatkozo6 kozos klinikai értékelések elkészitésérol és aktualizalasarol;

b)  abejelentett szervezetekkel és a szakértdi bizottsdgokkal folytatott informacidcsere az
orvostechnikai eszk6zokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozo klinikai értékelések elkészitésérdl és aktualizalasarol;

c¢) akoordinacioés csoport, annak alcsoportjai és az egészségiigyitechnologia-fejlesztok

kozotti, a kozos klinikai értékelések soran torténd egyiittmiikodés eljarasai.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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2. SZAKASZ
KOZOS TUDOMANYOS KONZULTACIOK

1la. cikk

A kozos tudomanyos konzultaciokra vonatkozo alapelvek
A koordinacids csoportnak kézos tudoméanyos konzultacidkat kell folytatnia. A kdzos
tudomanyos konzultaciok célja az egészségiigyitechnologia-fejlesztokkel a fejlesztési
terveikrol folytatott eszmecsere annak érdekében, hogy olyan bizonyitékokat lehessen
gyljteni, amelyek teljesitik a kozos klinikai értékelés keretében varhatéan bekérendo
bizonyitékokra vonatkozé eldirasokat. A kozos tudomanyos konzultaciot egy, az
egészségligyitechnoldgia-fejlesztdvel tartott személyes vagy virtualis {ilés keretében kell
lefolytatni, és a konzultacio alapjan el kell késziteni a tudomanyos ajanlést felvazolo
zarddokumentumot. A k6z6s tudomanyos konzultacidknak ki kell terjedniiik kiilondsen a
klinikai kutatasok, illetve a klinikai vizsgalatok megtervezésének dsszes relevans
szempontjara, egyebek mellett az 6sszehasonlitas alapjdul szolgal6 technologidkra, a
beavatkozéasokra, az egészségligyi eredményekre és a betegek célcsoportjaira. A
gyogyszerektdl eltérd egészségligyi technologidkkal kapcsolatos kozos tudomanyos

konzultaciok soran figyelembe kell venni ezen egészségiigyi technologidk sajatossagait.

Ko6z06s tudomanyos konzultacidkat kell folytatni azon egészségiigyi technologiak esetében,
amelyek az 5. cikkel 6sszhangban valoszintileg kozos klinikai értékelések targyat képezik
majd, valamint azon gyogyszerek vonatkozasaban, amelyek esetében a klinikai kutatdsok még

a tervezési szakaszban vannak.

A k6z6s tudomanyos konzultaci6é zarddokumentuma nem lehet jogilag kotelezo erejii sem a
tagallamokra, sem pedig a koordinacids csoportra, illetve az egészségiigyitechnologia-
fejlesztokre nézve.

Amennyiben egy tagallam nemzeti tudoményos konzultaciot folytat egy kzds tudomanyos
konzultacio targyat képezd egészségligyi technologiarol, errdl a 27. cikkben emlitett
informatikai platformon keresztiil tajékoztatja a koordinéacios csoportot. A kdzds tudomanyos
konzultacidra az Eurdpai Gyogyszerligynokség altal a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1)
bekezdésének n) pontja szerint biztositott tudomanyos tanacsadassal parhuzamosan is sor
keriilhet. Az ilyen parhuzamos konzultaciok feltételezik az informéciocserét és az idébeli
egyeztetést, mig a vonatkozo6 hataskorok tovabbra is elkiiloniilnek egymastol. Az
orvostechnikai eszk6zokrdl folytatott kozos tudomanyos konzultaciokra a szakértoi
bizottsdgokkal az (EU) 2017/745 rendelet 61. cikkének (2) bekezdése szerint folytatott

konzultacidval parhuzamosan is sor keriilhet.
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12. cikk
A kozos tudomanyos konzultacio iranti kérelem
A 11a. cikk (2) bekezdésében emlitett egészségiigyi technologiak esetében az
egészségligyitechnologia-fejlesztok kérelmezhetik, hogy k6zos tudomanyos konzultacidra

keriiljon sor.

A gyogyszerek esetében az egészségligyitechnologia-fejlesztok kérelmezhetik, hogy a k6zos
tudomanyos konzultaciora az Europai Gyogyszeriigynokség altal biztositott tudomanyos
tanacsadassal parhuzamosan keriiljon sor. Ebben az esetben az egészségiigyitechnologia-
fejlesztonek a kozos tudomanyos konzultaciora irdnyulo kérelem benytjtasaval egyidejiileg
kell benytjtania a tudoméanyos tanacsadas iranti kérelmet az Europai
Gyogyszerligynokséghez. Az orvostechnikai eszkdzok egészségiigyitechnologia-fejlesztoi
kérelmezhetik, hogy a kdzds tudoméanyos konzultaciora a szakértdi bizottsaggal folytatott
konzultacidval parhuzamosan keriiljon sor. Ebben az esetben a k6zos tudomanyos
konzultacidra irdnyuld kérelem benyujtasaval egyidejiileg kell kérelmezni a szakértdi

bizottsaggal folytatandd konzultaciot.

A koordinacids csoportnak a 27. cikkben emlitett informatikai platformon kzzé kell tennie a
kérelmezési idészakokkal kapcsolatos hataridoket, és az egyes kérelmezési iddszakokra
vonatkozoan kozolnie kell a tervezett kozos tudomanyos konzultaciok szamat. Amennyiben
az egyes kérelmezési idészakok végén az elfogadhat6 kérelmek szama meghaladja a k6zds
tudomanyos konzultaciok tervezett szamat, a koordinacios csoportnak ki kell valasztania
azokat az egészségligyi technologidkat, amelyek esetében kozos tudomanyos konzultaciot kell
folytatni; ennek soran biztositani kell, hogy a hasonl6 eldiranyzott javallatokkal rendelkezd
egészségligyi technoldgiakra vonatkozo kérelmek azonos elbirdlasban részesiiljenek. A
gyogyszerekre és az orvostechnikai eszkozokre iranyulo, elfogadhato kérelmek kozotti
vélasztashoz a kovetkezd kritériumokat kell figyelembe venni:
a) kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek;
b) az adott teriileten az els6 kezelés (first-in-class); vagy
c) abetegekre, a népegészségligyre vagy az egészségiigyi rendszerekre gyakorolt
potencialis hatas.

A koordinacids csoportnak az egyes kérelmezési idészakok lejaratatol szamitott 15
munkanapon beliil tajékoztatnia kell a kérelmez6 egészségiigyitechnologia-fejlesztot arrdl,
hogy sort fog-e keriteni a kdzos tudoményos konzultacidra vagy sem, valamint dontésének
okairol.
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13. cikk
A k6zos tudomanyos konzultaciok zarodokumentumanak elkészitése
A koordinacids csoportnak a k6zos tudomanyos konzultaciora iranyuld kérelemnek a 12.
cikkel 6sszhangban torténd elfogadasat kovetden egy, a k6zos tudomanyos konzultacioval

foglalkozo6 alcsoport kijeldlésével kell elinditania a k6zds tudomanyos konzultaciot.

Az egészségiigyitechnoldgia-fejlesztonek a 3. cikk (6) bekezdésének f) pontja szerint
meghatarozott hataridokon beliil be kell nyujtania a kozés tudomanyos konzultacidhoz

szlikséges informaciokat tartalmazo dokumentaciot.

A kijelolt alcsoportnak ki kell neveznie tagjai sorabol a k6zds tudomanyos konzultacid
lefolytatasat végzd, mas-mas tagallambol szarmaz6 értékeldt és tarsértékeldt. A kinevezéskor

figyelembe kell venni a konzultacidhoz sziikséges tudomanyos szakértelmet.

Az értékeldnek — a tarsértékeld segitségével — az e cikkben meghatarozott kovetelményeknek,
valamint a 3. cikk (6) bekezdésének f) pontja és a 16. cikk alapjan kidolgozott,
iranymutatasokat tartalmazé dokumentumoknak és eljarasi szabalyoknak megfelelden el kell

készitenie a kdzos tudomanyos konzultacid zarodokumentuméanak tervezetét.

A kijelolt alcsoport tagjai szamara lehetdséget kell biztositani arra, hogy észrevételeket
tegyenek a k6zos tudomanyos konzultacié zarédokumentuma tervezetének elkészitése soran.
A kijelolt alcsoport tagjai adott esetben kiegészitd ajanlasokat is tehetnek kifejezetten a

tagallamuk vonatkozasaban.

A kijelolt alcsoportnak biztositania kell, hogy a betegek, valamint a klinikai és egyéb
szakértok lehetdséget kapjanak arra, hogy a k6z6s tudomanyos konzultacié zarédokumentuma

tervezetének elkészitése soran észrevételeket tegyenek.
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A kijelolt alcsoportnak személyes vagy virtualis tilést kell szerveznie az
egészségligyitechnoldgia-fejlesztével és az érintett szakértokkel folytatott eszmecsere

céljabol.

Amennyiben a k6zos tudomanyos konzultaciora az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
tudomanyos szakvéleményének elokészitésével vagy egy szakértdi bizottsaggal folytatott
konzultacioval parhuzamosan kertil sor, a személyes vagy virtualis iilésen az Europai

Gyobgyszerligynokség, illetve az adott szakértdi bizottsag képviseldinek is részt kell vennitik.

Az e cikkel 6sszhangban benytjtott észrevételek és hozzajarulasok kézhezvételét és
vizsgalatat kovetden az értékelonek — a tarsértékeld segitségével — véglegesitenie kell a k6zos

tudomanyos konzultacié zarodokumentumanak tervezetét.

Az értékeldnek — a tarsértékeld segitségével — be kell nyujtania a koordinacids csoport
szamara a koz6s tudomanyos konzultacié zarodokumentumanak végleges tervezetét, beleértve

az egyes tagallamokra vonatkozo specifikus ajanlasokat is.

13b. cikk
A kozos tudomanyos konzultaciok zarodokumentumanak jovahagyasa
A ko6z0s tudomanyos konzultacio zarédokumentumanak véglegesitett tervezetét a
koordinacids csoportnak a 3. cikk (6) bekezdésének f) pontja szerint meghatarozott hataridén

beliil jova kell hagynia.

A koordinécios csoportnak legkésobb a véglegesitést kovetd 10. munkanapon el kell juttatnia
a kozos tudomanyos konzultacid zardédokumentumat a kérelmezd egészségiigyitechnologia-

fejlesztd szamara.

A koordinécios csoportnak a kozos tudomanyos konzultacidkra vonatkozdan anonimizalt,
Osszesitett, nyilvanossagra hozhato 6sszefoglald informéaciokat kell belefoglalnia az éves
jelentésébe, és ezeket az informaciokat a 27. cikkben emlitett informatikai platformon is

kozzé kell tennie.
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16. cikk

A kozés tudomanyos konzultaciokra vonatkozo részletes eljardsi szabalyok elfogadasa

A koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot kovetden a Bizottsag végrehajtasi jogi

aktusok Utjan kidolgozza az alabbiakra vonatkozo eljarasi szabalyokat:

a)

b)

a betegekkel, a klinikai szakértokkel és az egyéb érintett szakértékkel folytatott
konzultacio;

az Europai Gyogyszeriigynokséggel a gyogyszerekrol folytatott kzos tudomanyos
konzultaciokra vonatkoz6 informaciocsere, amennyiben az egészségiigyi technoldgia
fejlesztdje kéri, hogy a konzultaciora az Europai Gyogyszeriigynokség altal biztositott
tanacsadéassal parhuzamosan kertiljon sor;

az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (1) bekezdésében emlitett szakértdi
bizottsdgokkal az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos k6zos tudomanyos
konzultaciokrol folytatott informéciocsere, amennyiben az egészségiigyitechnologia-
fejlesztd kérelmezi, hogy a konzultaciora a szakértoi testiilettel folytatott konzultacioval

parhuzamosan keriiljoén sor.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

17. cikk

A benyujtando dokumentdcio és jelentések tartalma, valamint

az érdekelt feleknek a kozos tudomanyos konzultdacio céljabol valo kivalasztasara vonatkozo

szabalyok

A koordinacids csoportnak meg kell hataroznia a kovetkezoket:

a)

b)

az alabbiak formatuma és sablonjai:

1.

ii.

1il.

az egészségligyitechnologia-fejlesztdok altal kzos tudomanyos konzultacio irant
benyujtott kérelmek;

a kozos tudomanyos konzultaciokhoz az egészségiigyitechnologia-fejlesztok altal
benyujtando, a sziikséges informéciokat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat
tartalmazo dosszié;

a k6z0s tudomanyos konzultacié zarédokumentuma;

az azon érdekelt felek kivalasztasara vonatkoz6 szabalyok, amelyekkel e szakasz alkalmazasa

keretében konzultaciora keriil sor.
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3. SZAKASZ
KIALAKULOBAN LEVO EGESZSEGUGYI TECHNOLOGIAK

18. cikk
A kialakuloban lévo egészségiigyi technologiak azonositisa
(1) A koordinacids csoportnak biztositania kell, hogy jelentések késziiljenek azokrol a
kialakuloban 1év6 egészségiigyi technologidkrdl, amelyek varhatoan jelentds hatast fognak
kifejteni a betegekre, a népegészségiigyre vagy az egészségligyi rendszerekre. E jelentésekben
ki kell térni kiilonosen az egyes kialakuloban 1évo egészségiigyi technologiak varhato klinikai
hatasaira, tovabba a nemzeti egészségiigyi rendszerekre gyakorolt potencialis szervezeti és

pénziigyi kovetkezményeikre.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett jelentéseknek a kialakuldban 1évé egészségiigyi technoldgidkra
vonatkozo6 meglévé tudomanyos jelentéseken, illetve kezdeményezéseken, valamint relevans
forradsokbdl, tobbek kozott az alabbiakbdl szarmazé informaciokon kell alapulniuk:

a)  klinikai kutatdsok nyilvantartdsai és tudomanyos jelentések;

b) az5. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek forgalombahozatali engedélye iranti
kérelmek jovObeli benytjtasa tekintetében az Eurdpai Gyogyszerligynokség;

c) az (EU)2017/745 rendelet 103. cikke altal 1étrehozott, orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacids csoport;

d) azegészségiigyitechnologia-fejlesztok, az altaluk fejlesztett technologidk tekintetében;

e) azérdekelt feleknek a 26. cikkben emlitett halozata.
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4. SZAKASZ
ONKENTES EGYUTTMUKODES AZ EGESZSEGUGYITECHNOLOGIA-
ERTEKELES TERULETEN

19. cikk
Onkéntes egyiittmiikodés
(1) A Bizottsag tdimogatja a tagallamok kozotti egyiittmikodést €s a tudomanyos informéciok
cser¢jét az alabbiak vonatkozasaban:

a)  azegészségligyi technoldgidk nem klinikai értékelései;

b)  orvostechnikai eszk6zok €s in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
egylittmiikodésen alapulo értékelése;

c) agyogyszerektdl, orvostechnikai eszk6zoktol és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozoktol eltérd egészségligyi technologiak egészségiigyitechnoldgia-értékelései;

d) azegészségiligyitechnoldgia-értékelések tdmogatasdhoz sziikséges kiegészitd
bizonyitékok biztositasa;

e) az 5. cikkben emlitett olyan egészségiigyi technoldgiak klinikai értékelése, amelyek
koz0s klinikai értékelése még nem kezdddott meg, tovabba az 5. cikkben nem emlitett
egyészségiigyi technologiak klinikai értékelése, kiillonds tekintettel azon egészségiigyi
technologidkra, amelyekkel kapcsolatban a 18. cikkben emlitett, a kialakuloban 1évé
egészségiigyi technoldgiakrol sz616 tanulmany megallapitotta, hogy varhatoan jelentds
hatast gyakorolnak majd a betegekre, a népegészségiligyre vagy az egészségiigyi

rendszerekre.

(2) A koordinacios csoportnak meg kell kdnnyitenie az (1) bekezdésben emlitett egyiittmiikodést.

(3) Az (1) bekezdés b) és c) pontjaiban emlitett egyiittmiikddés a 3. cikk (6) bekezdésével és a 11.
cikkel dsszhangban meghatarozott eljarasi szabalyoknak, illetve a 22. és a 23. cikkel

Osszhangban meghatarozott altaldnos szabalyoknak megfeleléen folytathato.

(4) A koordinacios csoport éves munkaprogramjainak tartalmazniuk kell az (1) bekezdésben
emlitett egyiittmlikodést, az egyiittmiikodés eredményeinek pedig szerepelniiik kell a csoport
éves jelentéseiben, illetve a 27. cikkben emlitett informatikai platformon is k6zz¢ kell tenni

Oket.
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II1. fejezet

A kozos klinikai értékelésekre vonatkozo altalanos szabalyok

20. cikk
A kozos klinikai értékelésekre vonatkozo altalanos szabalyok
A 1I. fejezettel 6sszhangban végzett kozos klinikai értékelésekre a 11. és a 22. cikkel 6sszhangban
megallapitott kdzos eljarasi szabalyok és a 23. cikkel 6sszhangban meghatarozott kovetelmények

alkalmazandok.

21. cikk
A klinikai értékelésrol szolo jelentések
(1) Amennyiben egy tagallam az unids szintli kozos klinikai értékelés targyat képezo
egészségligyi technoldgiara vonatkozd klinikai értékelést végez, a szoban forgo tagéllam az
adott egészségiigyi technoldgiara vonatkozd nemzeti klinikai értékelésrdl sz616 jelentést
annak elkésziiltét kovetd 30 napon beliil, a 27. cikkben emlitett informatikai platformon

keresztiil benyujtja a koordinacios csoportnak.

(2) A Bizottsag — a tagallamok kozotti informacidcsere megkdnnyitése érdekében —a 27. cikkben
emlitett informatikai platformon keresztiil elérhetdvé teszi a klinikai értékelésrol sz616

jelentést a tobbi tagallam szdmara.
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(1)

)

(1)

22. cikk
Altalénos eljardsi szabalyok
A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az alabbiakra vonatkoz6 eljarasi
szabalyokrol:
1. annak biztositdsa, hogy a koordinacids csoport tagjai és alcsoportjai, tovabba a betegek,
a klinikai szakértok és egyéb részt vevo szakértok fiiggetlen és atlathaté modon,
Osszeférhetetlenségtol mentesen vegyenek részt a kozos klinikai értékelésekben;

1. az unios szintl kozos klinikai értékelésben érdekelt felekkel vald konzultacio.

Az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

23. cikk
A benyujtando dokumentdcio és jelentések tartalma

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el a kdvetkezOk formatumanak és sablonjainak

meghatarozasara:

)

1. a kozos klinikai értékelésekhez az egészségiigyitechnologia-fejlesztok altal
benyujtando, a sziikséges informaciokat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat
tartalmazo dosszié;

ii.  akozos klinikai értékelésrdl szolo jelentések;

iii.  a kozos klinikai értékelésrdl szolo 0sszefoglalo jelentések.

Az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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IV. fejezet
Tamogatasi keret
24. cikk
Unios finanszirozas
(1) A koordinacios csoport €s alcsoportjai munkajanak, illetve az e munkat tamogato, és a

Bizottsaggal, az Eurdpai Gyogyszerligynokséggel, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoporttal, szakértdi testiiletekkel és az érdekelt feleknek a 26. cikkben emlitett
halozataval folytatott egylittmiikddést feltételezd tevékenységek finanszirozasat az Unid
biztositja. Az e rendelet szerinti tevékenységekhez nyujtott unios pénziigyi tdmogatas
végrehajtasa az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendeletének!2

megfelelden torténik.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett finanszirozasnak — a k6zos klinikai értékelésekre és kdzos
tudomanyos konzultacidkra, ezen beliil a mddszertani utmutatdk és iranymutatasok
kidolgozasara és a kialakuloban 1év6 egészségiigyi technologiak azonositasara iranyuld
munka tdmogatasa érdekében — ki kell terjednie a koordinécios csoportba €s alcsoportjaiba a
tagallamok altal kijelolt tagok részvételének finanszirozasara. Az értékeldk és a tarsértékelok
a Bizottsag belsd szabalyainak megfelelden kiilon juttatisra jogosultak a kozos klinikai

értekelésekben és a kozos tudomanyos konzultaciokban végzett munkajukért.

25. cikk
A Bizottsag altal a koordinacios csoportnak nyujtott tamogatds
A Bizottsag tamogatja a koordinacids csoport munkajat és ellatja a csoport titkarsdganak feladatait.
Ennek keretében a Bizottsdg mindenekeldtt:
a)  sajat épiileteiben helyet biztosit a koordinacios csoport és alcsoportjai liléseinek;
b)  az e rendeletben megallapitott kovetelményekkel 6sszhangban hataroz az 6sszeférhetetlenség
eseteirol;;
c) a6b. cikkel 6sszhangban bekéri az egészségiigyitechnologia-fejlesztok altal osszeallitott
dossziét;
d) feliigyeli a kozos klinikai értékelések eljarasait és tdjékoztatja a koordinacids csoportot az
esetleges jogsértésekrol;

e) adminisztrativ, technikai és informatikai tamogatast nyujt;

12 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az Unio altalanos

koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az 1303/2013/EU,
az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU ¢és a 283/2014/EU rendelet és az
541/2014/EU hatarozat modositasardl, valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon kiviil helyezéséroél
(HL L 193.,2018.7.30., 1. 0.).
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g)
h)

(1

)

3)

4

)

létrehozza és karbantartja a 27. cikk szerinti informatikai platformot;

kozzéteszi az informatikai platformon a 27. cikk szerinti informéciokat és dokumentumokat;
megkonnyiti az Europai Gyogyszeriigynokséggel a gydgyszereket érintd, e rendeletben
emlitett k6zos munkarol folytatott informaciocserét, ideértve a bizalmas informaciok
megosztasat;

megkonnyiti az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (1) bekezdésében emlitett szakértoi
testililetekkel és az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikke alapjan 1étrehozott, orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordindcios csoporttal az orvostechnikai eszkdzoket és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket érintd, e rendeletben emlitett kozos munkarol

folytatott informacidcserét, ideértve a bizalmas informacidok megosztasat.

26. cikk
Az érdekelt felek halozata
A Bizottsag 1étrehozza az érdekelt felek halozatat. Az érdekelt felek halozatanak kérésre

tdmogatast kell nyujtania a koordinacids csoport munkéjéhoz.

Az érdekelt felek halozatat nyilvanos palyazati felhivas ttjan kell 1étrehozni, és a
koordinacids csoport altal meghatarozott részvételi kritériumoknak megfeleld 0sszes érdekelt
szervezetnek tagsagot kell benne biztositani. A nyilvanos palyazati felhivasnak tartalmaznia

kell e kritériumokat.

Az érdekelt felek halozataban részt venni kivano szervezeteknek nyilatkozniuk kell

tagsagukrol €s finanszirozasi forrasaikrol.

Az érdekelt felek halozatdban részt vevd érdekelt szervezetek listajat és e szervezeteknek a

finanszirozasi forrasokra vonatkozoé nyilatkozatait nyilvanosan hozzaférhetove kell tenni.

A koordinécios csoportnak évente legalabb egyszer talalkozot kell tartania az érdekelt felek
hélozataval a kovetkezOk érdekében:
a) az érdekelt felek tajékoztatasa a csoport munkéjarol;

b) azinformaciocsere lehetdve tétele.
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(6) A koordinacids csoport meghivhatja az érdekelt felek halozatanak tagjait, hogy iilésein

megfigyeloként részt vegyenek.

27. cikk
Informatikai platform

(1) A Bizottsag informatikai platformot hoz 1étre és tart fenn, amely az alabbiakat tartalmazza:

a)
b)

c)

nyilvanosan hozzaférheté weboldal;

biztonsagos intranet a koordinécids csoport tagjai és alcsoportjai kozotti
informaciocsere céljara;

egy biztonsagos rendszer a koordinacids csoport és alcsoportjai, valamint az e
rendeletben emlitett k6z6s munkéban részt vevd egészségiigyitechnologia-fejlesztdk és -
szakértok, valamint az Eurdpai Gyogyszeriigynokség €s az orvostechnikai eszkozokkel

foglalkoz6 koordinacids csoport kozott folytatott informacidesere céljara.

(2) A Bizottsag megfeleld hozzaférési szinteket biztosit az informatikai platformon elérhetd

informaciokhoz a tagallamok, az érdekelt felek halozatanak tagjai és a nagykdzonség

szamara.

(3) A nyilvanosan hozzaférheté weboldalnak kiilonosen a kdvetkezoket kell tartalmaznia:

a)  akozos munka befejezését kovetden: a koordindcids csoport tagjainak és kinevezett
képviseldiknek a jegyzéke, valamint dsszeférhetetlenségi nyilatkozataik;

b) akdzds munka befejezését kvetden: az alcsoportok tagjainak és kinevezett
képviseldiknek a jegyzéke, valamint dsszeférhetetlenségi nyilatkozataik;

c) akoordinacids csoport eljarasi szabalyzata;

d) ao6a. cikk (1) bekezdése, a 6b. cikk (2) és (5) bekezdése, valamint a 6c¢. cikk (1)
bekezdése szerinti teljes dokumentacio a jelentés kozzétételének idépontjaban, a 6b.
cikk (7) bekezdése szerinti teljes dokumentacioé a kozos klinikai értékelés megszakitasa
esetén, valamint a 11., a 22. és a 23. cikk szerinti teljes dokumentacio;

e) akoordinacids csoport liléseinek napirendjei és dsszefoglald jegyzOkonyvei;

f)  azérdekelt felek részvételére vonatkozé kritériumok;

g)  ¢éves munkaprogramok €s éves jelentések;
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h)

a tervezett, folyamatban 1évd és befejezett kozos klinikai értékelésekre vonatkozo

informaciok, beleértve a 9. cikk szerinti aktualizalasokat is;

1) a k6z0s klinikai értékelésekrol szolo, a 6d. cikkel 6sszhangban eljarasi szempontbol
megfelelonek itélt jelentések, az elkészitésiik soran beérkezett Gsszes észrevétellel
egyutt;

j)  atagallamoknak a 8. cikk (2) bekezdésében és a 21. cikkben emlitett nemzeti klinikai
értékelésrol szolo jelentéseire vonatkozo informaciok;

k)  anonimizalt, Osszesitett, nyilvanossagra hozhat6 6sszefoglald informaciok a kézos
tudomanyos konzultaciokrol;

1)  akialakuldban 1€vo egészségiigyi technoldgiak azonositasat célzo tanulmanyok;

m) anonimizalt, dsszesitett, nyilvanossagra hozhatd 6sszefoglald informaciok a 18. cikkben
emlitett, a kialakuloban 1év6 egészségiigyi technologiakrol szo616 jelentésekbdl;

n) atagallamok kozott a 19. cikknek megfelelden folytatott onkéntes egyiittmiikodés
eredményei,

o) akozos klinikai értékelés megszakitasa esetén a 6b. cikk (6) bekezdése szerinti
nyilatkozat, beleértve azon informéciok, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok
jegyzékét, amelyeket az egészségiigyi technologia fejlesztéje nem nyujtott be;

p)  aBizottsag altal a 6d. cikk (3) bekezdésével d6sszhangban elvégzett eljarasi
feliilvizsgalat;

q) amindségbiztositasra vonatkozd szabvanymiiveleti eljarasok és iranymutatasok a 3a.
cikknek megfelelden.
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28. cikk

Ertékelés és jelentéstétel

(1) A Bizottsag legkésobb harom évvel e rendelet alkalmazéasanak kezdonapjat kovetden jelentést

készit az Eurdpai Parlament és a Tanéacs szamara a rendelet alkalmazasarol. A jelentésben az

alabbiak feliilvizsgalatara 6sszpontosit:

a)

b)

a II. fejezet alapjan végzett koz6s munka hozzaadott értéke a tagallamok szdmara,
kiilonos tekintettel arra a kérdésre, hogy az 5. cikk értelmében kozos klinikai értékelés
targyat képezo egészségiigyi technoldgidk és e kozos klinikai értékelések mindsége
megfelel-e a tagallamok sziikségleteinek;

a kozos klinikai értékeléshez sziikséges informaciok, adatok, elemzések €s egyeb
bizonyitékok iranti, tobbszori kérelmek elkeriilése és ezaltal a tagdllamokra ¢és az
egészségligyi technologiak fejlesztdire harulé adminisztrativ terhek csdkkentése;

az ¢ fejezetben emlitett tamogatasi keret miikodése, kiilonods tekintettel arra, hogy
szlikség van-e egy olyan dijfizetési mechanizmus bevezetésére, melynek keretében az
egészségligyi technologiak fejlesztdi is hozzajarulnanak a k6zos tudomanyos

konzultaciok finanszirozasahoz.

(2) Legkésobb két évvel e rendelet alkalmazasanak kezdonapjat kovetden a tagallamok jelentést

tesznek a Bizottsagnak e rendelet végrehajtasarol és kiilonosen a I1. fejezet szerinti kozos

munkanak a nemzeti egészségiigyitechnologia-értékelési eljarasaik soran torténd

mérlegelésérdl és a koordinacios csoport munkaterhelésérdl.

(3) A jelentés elkészitése soran a Bizottsag konzultal a koordinacios csoporttal, és felhasznélja a

kovetkez6 forrasokat:

a)
b)

c)

a tagallamok altal a (2) bekezdésnek megfelelden szolgaltatott informaciok;

a kialakuloban 1év6 egészségiigyi technologidkrol szo616, a 18. cikknek megfeleléen
késziilt jelentések;

a tagallamok altal a 8. cikk (2) bekezdésének és a 9. cikk (3) bekezdésének megfelelden

szolgaltatott informaciok.

(4) A Bizottsag a jelentés alapjan adott esetben jogalkotési javaslatot nyujt be az e rendeletben

megallapitott rendelkezések aktualizélasa érdekében.
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(1)

2)

G)

4

)

(6)

V. fejezet

Z.aro rendelkezések

29. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa
A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsara vonatkozdan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

A Bizottsagnak a 6a. cikk (3) bekezdésében emlitett, felhatalmazéason alapuld jogi aktusok
elfogadéséara vonatkozé felhatalmazasa hatdrozatlan iddre sz6l [az alap jogalkotasi aktus
hatalybalépésének idopontja vagy a tarsjogalkotok altal megallapitott barmely mas idopont]-
to1/-td1 kezdddo hatallyal.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 6a. cikk (3) bekezdésében
emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol sz616 hatdrozat megsziinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd
napon, vagy a benne megjeldlt késébbi idépontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar

hatalyban 1év6 felhatalmazason alapulo jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadasa eldtt a Bizottsag a jogalkotds mindségének
javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban megallapitott elvekkel

Osszhangban konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazéason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden haladéktalanul és

egyidejlileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet €s a Tanécsot.

A 6a. cikk (3) bekezdésének értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus csak
akkor 1ép hatalyba, ha az Europai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrol valo értesitését
kovetd [két honapon]-on beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanécs nem emelt ellene
kifogast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6z6en mind az Eurdpai Parlament, mind
a Tandcs arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idétartam [két honap]-pal

meghosszabbodik.
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(1)

)

)

(1

)

3)

30. cikk
Bizottsagi eljaras
A Bizottsdg munkadjat egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében

vett bizottsagnak mindsiil.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsag nem nyilvanit véleményt, a Bizottsag nem fogadhatja el a végrehajtasi jogi
aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése

alkalmazando.

32. cikk
A végrehajtasi jogi aktusok elokészitése
A Bizottsag legkés6bb e rendelet alkalmazasanak kezdénapjaig elfogadjaa 11.,a 16. és a 22.

cikkben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat.

A Bizottsag az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusok elkészitése soran
minden sziikséges szakismeretet dsszegytijt, tobbek kdzott a koordinacids csoporttal vald
konzultacid keretében. Az 5. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban elfogadott végrehajtési jogi
aktusok célja kiilondsen annak biztositasa, hogy a koordinacios csoport munkaterhelése

kezelhetd legyen.

Ezeknek a végrehajtasi jogi aktusoknak az el6készitésekor a Bizottsag figyelembe veszi a
gyogyszerek, az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok

agazatainak sajatossagait.

7310/21 5

LIFE.4 HU



(1)

)

(1
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35. cikk
A 2011/24/EU iranyelv modositdsa
A 2011/24/EU iranyelv 15. cikkét el kell hagyni.

A torolt cikkre torténd hivatkozasokat erre a rendeletre torténd hivatkozasként kell értelmezni.

36. cikk
Hatalybalépés és az alkalmazas kezdonapja
Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon

1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet [illessze be a datumot: 3 évvel a hatalybalépés datuma utan]-t6l/-tdl kell

alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi

tagallamban.

Kelt Briisszelben,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérdl
az elnok az elnok
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1. melléklet

A GYOGYSZEREK ESETEBEN BENYUJTANDO DOSSZIERA VONATKOZO ELOIRASOK

Az e rendelet 6a. cikkének (2) és (2a) bekezdésében emlitett dossziénak a gyogyszerek esetében a

kovetkez6 informaciokat kell tartalmaznia:

1.

A gydgyszerek esetében benytjtand6 dossziénak altalanossagban a kdvetkezdket kel

tartalmaznia;

a)

b)

az Europai Gyogyszeriigynokséghez benyujtott dokumentacidoban szerepld, a klinikai
biztonsadgossagra és hatékonysagra vonatkozo6 adatok;

az egészségligyi technologia fejlesztdje altal szponzoralt, a gyogyszerrel végzett
vizsgalatok vizsgalati jelentései, vizsgalati tervei és elemzési tervei, tovabba az azokbol
szarmaz6 minden naprakész kozzétett €s nem kozzétett informacio, adat, elemzés és
egyéb bizonyiték, valamint minden elérhetd informaci6 a gyogyszerrel végzett olyan,
folyamatban 1évé vagy megszakitott vizsgalatokra vonatkozdan, amelyeket az
egészségligyi technoldgia fejlesztdje szponzordl, illetve amelyekben pénziigyileg
¢érintett, ezenfeliil a harmadik felek altal végzett vizsgalatokra vonatkoz6 megfeleld, a 6.
cikk (6) bekezdésében emlitett, az értékelési hatokor szempontjabol relevans
informaciok — amennyiben elérhetdk —, ideértve a klinikai vizsgalati jelentéseket és
vizsgalati terveket, amennyiben hozzaférhetdek az egészségiigyi technoldgia fejlesztdje
szamara;

a kozos klinikai értékelés targyat képezd egészségiigyi technoldgiara vonatkozo
egészségligyitechnoldgia-értékelésrol szolo jelentés;

vizsgalati nyilvantartasokkal kapcsolatos informaciok;

amennyiben az egészségligyi technologia k6zos tudomanyos konzultacio targyat
képezte, a fejlesztének meg kell indokolnia az ajanlott bizonyitékoktdl vald barmely

eltérést.
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2. A gyogyszerek esetében benyujtando dossziénak konkrétabban a kdvetkezoket kell

tartalmaznia:

a)  akezelend¢ allapot jellemz0i, beleértve a betegek célcsoportjat is;

b)  avizsgalt gyogyszer jellemzoi;

c) adossziéban meghatarozott kutatasi kérdés a 6. cikk (6) bekezdése szerint, amely a
benyujtandd dossziéban keriil kifejtésre és megfelel az értékelési hatokornek;

d) azegészségiigyi technologia fejlesztoje altal a dosszié tartalmanak kidolgozasa soran
hasznalt modszerek leirasa;

e) az informdcié-lekérdezés eredményei;

f)  adossziéban szerepl6 tanulméanyok jellemzoi;

g)  azértékelés targyat képezd beavatkozas és az 6sszehasonlitas alapjaul szolgalod
technoldgia hatékonysagara és biztonsagossadgara vonatkoz6 eredmények;

h)  az e pont a)-g) alpontja szerinti informaci6 alapjaul szolgél6 relevans dokumentacio.
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II. melléklet
AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK ES AZ IN VITRO DIAGNOSZTIKAI
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK ESETEBEN BENYUJTANDO DOSSZIERA VONATKOZO
ELOIRASOK
1.  Azerendelet 6a. cikkének (2) és (2a) bekezdésében emlitett dossziénak az orvostechnikai
eszk0zok esetében legalabb a kovetkezd informaciodkat kell tartalmaznia:

a)  aklinikai értékelés ellendrzésérdl szo16 jelentés;

b) agyarto altal az (EU) 2017/745 rendelet II. melléklete 6.1. szakasza c) és d) pontjanak
megfelelden a bejelentett szervezetnek benyujtott klinikai értékelési dokumentécio;

c) aklinikai értékelés esetén alkalmazandd konzultacids eljarés keretében a relevans
szakeértOi testiiletek altal kiadott tudomanyos szakvélemény;

d) azegészségligyi technologia fejlesztdje altal szponzoralt, az orvostechnikai eszkdzzel
végzett klinikai vizsgalatok vizsgalati jelentései, vizsgalati tervei és elemzési tervei,
tovabba az azokbol szarmazo minden naprakész kozzétett és nem kozzétett informacio,
adat, elemzés és egyéb bizonyiték, valamint minden elérhetd informacié az
orvostechnikai eszkdzzel végzett olyan folyamatban 1évd vagy megszakitott klinikai
vizsgalatokra vonatkozoan, amelyeket az egészségligyi technologia fejlesztoje
szponzordl, illetve amelyekben pénziigyileg érintett, ezenfeliil a harmadik felek altal
végzett klinikai vizsgalatokra vonatkozd megfeleld, a 6. cikk (6) bekezdésében emlitett,
az értékelési hatokor szempontjabol relevans informaciok — amennyiben elérheték —,
ideértve a klinikai vizsgélati jelentéseket és vizsgalati terveket, amennyiben
hozzaférhetoek az egészségligyi technologia fejlesztdje szamara;

e) adott esetben a kozos klinikai értékelés targyat képezd egészségiigyi technologiara
vonatkoz6 egészségiigyitechnologia-értékelésrdl szolo jelentések;

f)  azorvostechnikai eszkdzre vonatkozo, nyilvantartasokbol szarmazo adatok és a
vizsgalati nyilvantartasokkal kapcsolatos informaciok;

g) amennyiben az egészségligyi technologia k6zos tudomanyos konzultacio targyat
képezte, a fejlesztonek meg kell indokolnia az ajanlott bizonyitékoktdl vald barmely

eltérést.
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Az orvostechnikai eszk6zok esetében benyujtandé dossziénak konkrétabban a kovetkezdoket kell

tartalmaznia:

a)  akezelend¢ allapot jellemz0i, beleértve a betegek célcsoportjat is;

b)  avizsgalt orvostechnikai eszkdz jellemzdi, beleértve annak hasznalati utasitasat is;

c) adossziéban meghatarozott kutatasi kérdés a 6. cikk (6) bekezdése szerint, amely a
benyujtandd dossziéban keriil kifejtésre és megfelel az értékelési hatokornek;

d) azegészségiigyi technologia fejlesztoje altal a dosszié tartalmanak kidolgozasa soran
hasznalt modszerek leirasa;

e) az informacio-lekérdezés eredményei;

f)  adokumentacidban szerepld tanulmanyok jellemzdi.

2. Azerendelet 6a. cikkének (2) és (2a) bekezdésében emlitett dossziénak az in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében legalabb a kdvetkezo informaciokat kell

tartalmaznia:

a)  agyarto teljesitoképesség-értékelési jelentése;

b) agyartonak az (EU) 2017/746 rendelet II. mellékletének 6.2. szakaszaban emlitett
teljesitoképesség-értékelési dokumentacidja;

c) ateljesitoképesség-értékelés esetén alkalmazandd konzultacids eljaras keretében a
relevans szakeértdi testiiletek altal kiadott tudomanyos szakvéleménys;

d)  azunios referencialaboratérium jelentése.
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