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Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o hodnoteni zdravotnickych technolégii a zmene smernice 2011/24/EU

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najma na jej ¢lanky 114 a 168,
so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zrete'om na stanovisko Eur6épskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’Ze:

(1) Vyvoj zdravotnickych technoldgii je kI'i¢ovou hnacou silou hospodérskeho rastu a inovacie
v Unii. Tvori stéast’ celkovych vydavkov na trhu zdravotnej starostlivosti, ktory predstavuje
10 % hrubého domaceho produktu EU. Zdravotnicke technolégie zahfiiaju lieky, zdravotnicke
pomocky, diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a lekarske postupy, ako aj opatrenia

na prevenciu chorob, diagnostiku alebo liecbu.

(2) Hodnotenie zdravotnickych technologii (Health Technology Assessment — d’alej len ,,HTA®)
je postup zaloZeny na dokazoch, ktory prisluSnym organom umoziiyje urcit’ relativnu
ucinnost’ novych alebo existujicich technolégii. HTA sa osobitne zameriava na pridanu
hodnotu zdravotnickej technologie v porovnani s inymi novymi alebo existujicimi

zdravotnickymi technologiami.
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G)

“4)

©)

(6)

HTA sa moze vzt'ahovat’ na klinické aj neklinické aspekty zdravotnickej technologie

v zavislosti od systému zdravotnej starostlivosti. V ramci jednotnych akcii tykajacich sa HTA
spolufinancovanych z prostriedkov EU (jednotné akcie EUnetHTA) bolo identifikovanych
devit oblasti, na zéklade ktorych sa hodnotia zdravotnicke technolégie. Styri z tychto
deviatich oblasti st klinické a pat’ je neklinickych. Styri klinické oblasti hodnotenia sa tykajt
identifikéacie zdravotného problému a sucasnej technolédgie, preskiumania technickych
parametrov hodnotenej technoldgie, jej relativnej bezpecnosti a jej relativnej klinickej
ucinnosti. Pat’ neklinickych oblasti hodnotenia sa tyka hodnotenia technoldgie z ndkladového
a ekonomického hl'adiska, ako aj jej etickych, organiza¢nych, socidlnych a pravnych

aspektov.

Vysledok HTA sluzi ako podklad pri rozhodovani o pridel'ovani rozpoc¢tovych prostriedkov
v oblasti zdravia, napriklad pri stanovovani cien zdravotnickych technoldgii alebo vysky ich
uhrady. HTA moézZe preto Clenskym Stadtom pomoct’ pri vytvarani a zachovéavani udrzatel'nych
systémov zdravotnej starostlivosti a stimulovat’ inovaciu, ktora prinasa lepSie vysledky pre

pacientov.

Vykonévanie paralelnych hodnoteni vo viacerych ¢lenskych $tatoch a rozdiely medzi
vnutrostatnymi zakonmi, inymi pravnymi predpismi a spravnymi opatreniami tykajiicimi sa
postupov a metodik hodnotenia mdze viest’ k tomu, ze vyvojari technologii musia splnit’
viaceré a rozdielne poziadavky na udaje. MoZe to tiez viest’ k duplicite a k rozdielom

vo vysledkoch vzhl'adom na Specificky kontext vnutroStatnej zdravotnej starostlivosti.

Clenské $taty uz vykonali niekol’ko spolo¢nych hodnoteni v ramci jednotnych akcii
spolufinancovanych z prostriedkov EU, dobrovol'na spolupraca a tvorba vystupov viak bola
neefektivna, pretoZze vychadzala zo spoluprace na baze projektov bez udrzatelného modelu
spoluprace. Miera vyuzivania vysledkov jednotnych akcii vratane ich spolo¢nych klinickych
hodnoteni na trovni ¢lenskych Statov je aj nad’alej nizka, ¢o znamena, Ze sa nedostato¢ne riesi
duplicita hodnoteni tej istej zdravotnickej technoldgie, ktoré vykonavaju orgény a subjekty

pre HTA v roznych €lenskych Statoch v rovnakych alebo podobnych lehotach.
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(7)

(®)

)

(10)

Rada vo svojich zaveroch z decembra 2014! uznala kI'i¢ovli tllohu hodnoteni zdravotnickych

technologii a vyzvala Komisiu, aby d’alej podporovala udrzatel'nt spolupracu.

Eurdpsky parlament vo svojom uzneseni z 2. marca 2017? vyzval Komisiu, aby ¢o najskor
predlozila legislativny navrh tykajuci sa eurdpskeho systému na hodnotenie zdravotnickych
technoldgii a harmonizovala transparentné kritéria hodnotenia zdravotnickych technologii

na ucely posudzovania pridanej terapeutickej hodnoty liekov.

Komisia vo svojom oznameni o zlepSovani jednotného trhu® z roku 2015 vyhlasila, Ze ma
v umysle predlozit’ iniciativu tykajicu sa HTA, aby sa zvysila koordinacia, predislo
viacnasobnému hodnoteniu urc¢itého vyrobku v réznych ¢lenskych Statoch a zlepsilo

fungovanie jednotného trhu v pripade zdravotnickych technolégii.

Ciel'om tohto nariadenia je dosiahnut’ vysoku Groven ochrany zdravia pacientov

a pouzivatel'ov a zaroven zabezpecit' hladké fungovanie vnutorného trhu, pokial’ ide o lieky,
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a zdravotnicke pomdcky. Tymto nariadenim sa
suc¢asne ustanovuje ramec na podporu spolupréce ¢lenskych Statov a opatreni potrebnych

na klinické hodnotenie zdravotnickych technologii. Oba ciele sa sleduja si¢asne a su
navzajom neoddelite'ne prepojené, pricom jeden nie je podriadeny druhému. Pokial’ ide

o &lanok 114 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU), tymto nariadenim sa stanovuji
postupy a pravidla vykonavania spolo¢nej prace a vytvorenia ramca na trovni Unie. Pokial’
ide o ¢lanok 168 ZFEU, tymto nariadenim, ktorého ciel'om je zabezpegit’ vysoku Giroven

ochrany zdravia, sa umoziuje spolupraca medzi ¢lenskymi §tatmi v urcitych aspektoch HTA.

U.v.EU C 438, 6.12.2014, s. 12.

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlep3enie pristupu k liekom —
2016/2057(INI).

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

(12)

Vyvojari zdravotnickych technologii sa Casto stretavaji s problémom, Ze réznym ¢lenskym
Statom v roznom Case musia predkladat’ rovnaké informécie, idaje, analyzy a iné dokazy. Ich
duplicitné predkladanie a zohl'adiiovanie roznych lehdt na predloZenie v jednotlivych
¢lenskych Statoch moze pre vyvojarov zdravotnickych technolégii predstavovat’ zna¢nt
administrativnu zat'az, a to najma pre mensie spolo¢nosti s obmedzenymi zdrojmi, ¢o mdze
prispiet’ k stazenému a naruSenému pristupu na trh a z toho vyplyvajicej nedostatocne;j
predvidatelnosti podnikania, vy$§im nakladom a z dlhodobého hl'adiska k negativnym
ucinkom na inovaciu. Tymto nariadenim by sa preto mal stanovit’ mechanizmus, aby vyvojar
zdravotnickej technologie predkladal vSetky informacie, tidaje, analyzy a iné dokazy

pozadované na ucely spolo¢ného klinického hodnotenia len raz na urovni Unie.

V stlade s ¢lankom 168 ods. 7 ZFEU su &lenské $taty zodpovedné za vymedzenie svojej
zdravotnej politiky, za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a lekarskej
starostlivosti. Tato zodpovednost’ ¢lenskych Statov zahfna spravu zdravotnickych sluzieb

a lekarskej starostlivosti a najma rozdel'ovanie zdrojov, ktoré s im pridelené. Je preto
potrebné, aby sa ¢innost’ Unie obmedzila na tie aspekty HTA, ktoré sa tykaja spoloéného
klinického hodnotenia zdravotnickej technoldgie, a najmé aby sa zabezpecilo, Ze spolocné
klinické hodnotenia nebudi obsahovat’ hodnotové stidy, aby sa zachovala zodpovednost’
¢lenskych $tatov podla ¢lanku 168 ods. 7 ZFEU. Vysledok spolo&nych klinickych hodnoteni
by preto nemal mat’ vplyv na pravomoc ¢lenskych Statov hodnotit’ pridanu klinick(l hodnotu
dotknutych technoldgii ani by nemal predurcovat’ nasledné rozhodnutia o stanovovani cien

a uhradzani zdravotnickych technologii ani urovanie kritérii pre takéto rozhodnutia

o stanovovani cien a thradach, ktoré mozu zavisiet’ od klinickych 1 neklinickych faktorov, ¢i
uz jednotlivo, alebo spolo¢ne, a ktoré zostavaji vo vyluénej pravomoci jednotlivych

¢lenskych Statov.
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(13)

(14)

Clenské $taty by mali mat’ moznost’ vykonavat’ doplnkové klinické analyzy potrebné v ich
celkovom vnutrostatnom procese hodnotenia zdravotnickych technologii v pripade
zdravotnickych technologii, ku ktorym je dostupné sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni.
Clenské $taty by mali mat’ najmi moznost’ vykonavat’ doplnkové klinické analyzy, pokial’ ide
okrem iného o skupiny pacientov, komparatory alebo vysledky, ktoré nie su zahrnuté v sprave
o spolo¢nom klinickom hodnoteni, alebo s pouzitim inej metodiky, ak by sa tato metodika
vyzadovala v celkovom vnutro$tatnom procese hodnotenia zdravotnickych technologii
dotknutého ¢lenského Statu. Ak st na doplnkové hodnotenie potrebné dodato¢né informacie,
udaje, analyzy a iné dokazy, ¢lenské Staty by mali mat’ moznost’ poziadat’ vyvojarov
zdravotnickych technologii o predloZenie tychto potrebnych informaécii, udajov, analyz

a inych dokazov. Tymto nariadenim by sa ziadnym sposobom nemali obmedzovat’ prava
¢lenskych statov vykonavat’ neklinické hodnotenia tej istej zdravotnickej technoldgie pred
vypracovanim spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni, pocas jej vypracovania alebo po jej

uverejneni.

Aby sa zarucila najvyssia kvalita spolo¢nych klinickych hodnoteni, zabezpecilo ich Siroké
prijatie a umoznilo spajanie odbornych znalosti a zdrojov vnutrostatnych organov pre HTA, je
vhodné zaujat’ postupny pristup, pri ktorom sa za¢ne s malym poctom spolo¢ne hodnotenych
liekov a len v neskorsej faze a po dokladnom zvazeni sa bude vyzadovat’ vykonanie
spolo¢nych klinickych hodnoteni pri vSetkych liekoch podliehajucich centralizovanému
postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh stanovenému v nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/20044, ktoré obsahujii novu u¢inna latku a pri ktorych sa

nasledne povoli nova terapeutickd indikacia.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spolocenstva pri povol'ovani liekov na humanne pouZitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru
nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Europska agenttira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Spolo¢né klinické hodnotenia by sa mali vykonavat’ aj v pripade niektorych zdravotnickych
pomécok v zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/7455, ktoré st
zaradené do najvyssej rizikovej triedy a ku ktorym prislu$né panely odbornikov poskytli
stanoviska alebo nazory, ako aj v pripade diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro,

ktoré st zaradené do triedy D podl'a nariadenia (EU) 2017/746°.

Vzhl'adom na zlozitost’ niektorych zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro a na odborné znalosti pozadované na ucely ich hodnotenia by ¢lenské Staty
mali mat’ moznost’ dobrovol'ne spolupracovat’ pri HTA, ak v tom vidia pridani hodnotu,

v pripade zdravotnickych pomocok klasifikovanych v triedach IIb a IIT podl'a ¢lanku 51
nariadenia (EU) 2017/745 a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro klasifikovanych
v triede D podla ¢lanku 47 nariadenia (EU) 2017/746, ktoré su softvérom a nepatria

do rozsahu spolo¢nych klinickych hodnoteni podl'a tohto nariadenia.

Aby spolo¢né klinické hodnotenia zdravotnickych technolégii boli aj nad’alej presné
a relevantné, je vhodné stanovit’ podmienky ich aktualizacie najmé v pripadoch, ked’ su po

prvom hodnoteni dostupné dodato¢né udaje, ktoré mozu zvysit’ presnost’ daného hodnotenia.

Mala by sa zriadit’ koordina¢né skupina pozostavajica zo zastupcov ¢lenskych Statov, najma
organov a subjektov pre hodnotenie zdravotnickych technolégii, ktora bude dohliadat’

na vykonavanie spolo¢nych klinickych hodnoteni a inej spolo¢nej prace.

Komisia by sa nemala zucastiovat’ na hlasovani o spolo¢nych klinickych hodnoteniach ani

pripomienkovat’ obsah sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych

pomédckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v. EUL 117,
5.5.2017, s. 176).
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1)

(22)

(23)

Koordinac¢na skupina by mala zabezpecit, aby vedecka spolo¢na praca, ako aj postupy

a metodika vypracovania sprav o spolocnom klinickom hodnoteni a vyslednych dokumentov
spolo¢nych vedeckych konzultacii zaru¢ovali najvyssiu kvalitu a aby tieto spravy

a dokumenty boli vypracované véas a odrazali aktualny stav lekarskej vedy v Case svojho

vypracovania.

Aby sa k spolo¢nym klinickym hodnoteniam a vedeckym konzultaciam pristupovalo pod
vedenim Clenskych §tatov, ¢lenov koordinacnej skupiny by mali urcit’ ¢lenské Staty. Tito
¢lenovia by mali byt urceni tak, aby sa v koordinacnej skupine zabezpecila vysoka troven
sposobilosti. Clenovia koordina¢nej skupiny by mali uréit’ organy a subjekty posobiace

v oblasti zdravotnickych technologii do podskupin, ktoré poskytuji primerané technické
odborné znalosti na vykonavanie spolo¢nych klinickych hodnoteni a spolo¢nych vedeckych
konzultacii vzhl'adom na potrebu poskytovat’ odborné znalosti v oblasti HTA v pripade

liekov, zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

Rozsah hodnotenia v ramci spolo¢nych klinickych hodnoteni by mal byt’ inkluzivny a mal by
odrazat’ poziadavky vsetkych ¢lenskych Statov, pokial’ ide o udaje a analyzy, ktoré ma

predlozit’ vyvojar zdravotnickej technolégie.

Ked’ sa spolo¢né klinické hodnotenia pouZivaju pri priprave naslednych administrativnych
rozhodnuti na Grovni ¢lenskych Statov, predstavuju jeden z niekol’kych pripravnych krokov

v ramci viacstupiiového postupu. Clenské taty st jedinym subjektom zodpovednym

za vnutroStatne postupy HTA, za zavery o hodnote zdravotnickej technologie a za rozhodnutia
vyplyvajuce z hodnoteni zdravotnickych technologii. Clenské $taty mozu uréit’, ktory organ
alebo subjekt a v ktorom kroku procesu hodnotenia zdravotnickych technoldgii by mal

zvazovat’ spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni.
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(24)

(25)

(26)

Clenské $taty by mali byt nad’alej zodpovedné za vyvodenie zaverov na vnitro§tatnej irovni
o klinickej pridanej hodnote zdravotnickej technologie, ked'ze takéto zavery zavisia

od Specifického kontextu zdravotnej starostlivosti v danom ¢lenskom $tate a od relevantnosti
jednotlivych analyz zahrnutych v sprave o spolo¢nom klinickom hodnoteni (do spravy

o spolo¢nom klinickom hodnoteni by napriklad mohlo byt zahrnutych viacero komparatorov,
pricom pre dany ¢lensky Stat st relevantné len niektoré z nich). Sprava o spolo¢nom
klinickom hodnoteni by mala obsahovat opis relativnych u¢inkov pozorovanych pri
analyzovanych zdravotnych vysledkoch vratane ¢iselnych vysledkov a intervalov
spolahlivosti, ako aj analyzu vedeckej neistoty a sily a obmedzeni dokazov (napr. interna

a externa platnost’). Sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni by mala byt” faktick4 a nemala
by obsahovat ziadny hodnotovy sud, poradie vysledkov ani zavery o celkovom prinose alebo
pridanej klinickej hodnote hodnotenej zdravotnickej technolédgie, ani ziadne stanovisko

k cielovej populdcii, v ktorej by sa technologia mala pouzivat’, ani Ziadne stanovisko

k miestu, ktoré by technoldgia mala mat’ v terapeutickej, diagnostickej alebo preventivnej

stratégii.

Ak clenské staty vykondvajia HTA na vnutroStatnej alebo regionalnej urovni v pripade
zdravotnickych technologii, ktoré boli hodnotené na tirovni Unie, mali by na prislugnej urovni
zvazit spravy o spolocnom klinickom hodnoteni. V tejto stivislosti, najmé vzhl'adom na to, ze
na vnutrostatne rozhodnutia o HTA sa m6Zu vztahovat’ rdzne lehoty, by ¢lenské Staty mali
mat’ moznost’ zohl'adnit’ iné informadcie, tidaje, analyzy a dokazy, ktoré neboli stcastou

spoloéného klinického hodnotenia na trovni EU.

V kontexte tohto nariadenia vyraz ,,nalezite zvazit™, ak sa vzt'ahuje na spravu o spolo¢nom
klinickom hodnoteni, znamena, Ze sprava by mala byt sucastou dokumentacie organov alebo
organizacii zapojenych do ¢innosti HTA na Grovni ¢lenskych Statov alebo na regionalnej
urovni a mala by sa zvazit pri kazdom hodnoteni zdravotnickych technologii na tirovni
¢lenskych $tatov. Ak je dostupna sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni, mala by byt’
sucastou dokumentacie, ktora slizi ako podklad vo vnutrostatnom procese hodnotenia
zdravotnickych technologii. Obsah spravy, ktory ma vedecku povahu, by vSak pre tieto
organy, organizacie ani pre ¢lenské Staty nemal byt zavdzny. Ak v ¢ase ukoncenia
vnutrostatneho hodnotenia zdravotnickych technologii nie je dostupné sprava o spolo¢nom
klinickom hodnoteni, nemalo by to oddialit’ d’al§i postup na urovni ¢lenskych Statov. Sprava

o spolo¢nom klinickom hodnoteni by mala mat’ len interny administrativny vplyv
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(27)

(28)

(29)

(30)

na hodnotenie zdravotnickych technolédgii na Grovni ¢lenskych Statov a nemala by mat’ ziadny

externy vplyv na zZiadatel'ov a iné strany okrem ¢lenskych Statov.

Povinnost’ ¢lenskych Statov nepozadovat’ na vnutroStatnej urovni informécie, udaje, analyzy
ani iné dokazy, ktoré predlozili vyvojari zdravotnickych technologii na trovni Unie, zniZuje

v pripade, ze vyvojari zdravotnickych technoldgii splnili poziadavky na predlozenie
informécii stanovené podl'a tohto nariadenia, administrativnu a finanénti zataz, ktora pre nich
vyplyva z viacerych a rozdielnych ziadosti o informdcie, tidaje, analyzy a in¢ dokazy

na urovni ¢lenskych statov. Touto povinnostou by sa v§ak nemala vylucit moznost’ ¢lenskych
Statov poziadat’ vyvojarov zdravotnickych technologii o objasnenie predlozenych informacii,

udajov, analyz a inych dékazov.

Povinnost’ ¢lenskych $tatov nepozadovat’ na vnutrostatnej urovni rovnaké informacie, udaje,
analyzy a iné dokazy, ktoré uz predlozili vyvojari zdravotnickych technoldgii na urovni Unie,
by nemala zahfnat ziadosti o informdcie, udaje, analyzy a in¢ dokazy v ramci programov
v¢asného pristupu na urovni ¢lenskych statov. Programy v€asného pristupu na tirovni
¢lenskych Statov maju spristupnit’ zdravotnicke technoldgie pacientom v situdcidch, ked’ pred
vydanim centralizovaného povolenia na uvedenie na trh vznikne situacia s vysokymi

neuspokojenymi lieebnymi potrebami.

Vyvojari zdravotnickych technoldgii by nemali na vnutroStatnej irovni predkladat’ Ziadne
informacie, idaje, analyzy ani iné dokazy, ktoré uz boli predlozené na trovni Unie. Zaruéi sa
tym, ze Clenské Staty budu mdct’ na svojej urovni od vyvojarov zdravotnickych technologii
pozadovat’ len tie informacie, tidaje, analyzy a in¢ dokazy, ktoré eSte nie su dostupné

na urovni Unie.

Pri vykonéavani spolo¢ného klinického hodnotenia by sa v pripade liekov mali prednostne
zvazit randomizovaneé, zaslepené, priamo kontrolované komparativne stadie, ktorych
metodika je v stlade s medzindrodnymi normami mediciny zalozenej na dokazoch. To by
vSak samo osebe nemalo vylucit’ pozorovacie Stadie vratane tych, ktoré su zalozené

na udajoch z klinickej praxe, ak su takéto Stidie dostupné.
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(31) Lehota pre spolo¢né klinické hodnotenia lieckov by sa mala, pokial’ je to mozné, stanovit’
odkazom na lehotu platnu pre ukoncenie centralizovaného postupu udel'ovania povoleni
na uvedenie na trh stanovenu v nariadeni (ES) ¢. 726/2004. Touto koordindciou by sa malo
zabezpecit', aby klinické hodnotenia mohli skuto¢ne ulah¢it’ pristup na trh a prispiet’ k v€asne;j
dostupnosti inovativnych technologii pre pacientov. Vyvojari zdravotnickych technoldgii by
preto pri predkladani pozadovanych informacii, idajov, analyz a inych dokazov mali

dodrziavat’ lehoty stanovené podla tohto nariadenia.

(32) Pri stanoveni lehoty pre spolocné klinické hodnotenia v pripade zdravotnickych pomdcok
a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro by sa mal zohl'adnit’ zna¢ne
decentralizovany proces ziskavania pristupu na trh pre tieto vyrobky a dostupnost’
primeranych dokazov pozadovanych na ucely spolo¢ného klinického hodnotenia. Ked'ze
pozadované dokazy mozu byt’ dostupné az po uvedeni zdravotnickej pomdcky alebo
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na trh, na to, aby sa na spolo¢né klinické
hodnotenie mohli vybrat’ vo vhodnom ¢ase, malo by byt mozné vykonat’ toto hodnotenie po

ich uvedeni na trh.

(33) Spolocna praca vykonavana podl'a tohto nariadenia, najmé spolo¢né klinické hodnotenia, by
v kazdom pripade mala viest’ k vysokokvalitnym a v€asnym vysledkom a nemala by
zdrZiavat’ ani nariSat’ udel'ovanie oznaceni CE zdravotnickym pomockam a diagnostickym
zdravotnickym pomdckam in vitro ani ich pristup na trh zdravotnickych technologii. Této
praca by mala prebiehat’ oddelene a odliSne od regula¢nych hodnoteni bezpecnosti, kvality,
ucinnosti a vykonu zdravotnickych technologii, ktoré sa vykonavaju v sulade s inymi
pravnymi predpismi Unie, a nemala by mat’ vplyv na rozhodnutia prijimané v stlade s inymi

pravnymi predpismi Unie.
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(34)

(35)

(36)

S ciel'om ul’ah¢it’ proces pripravy spolo¢nych klinickych hodnoteni by vyvojari
zdravotnickych technologii mali mat’ vo vhodnych pripadoch moznost’ zii¢astnit’ sa

na spolo¢nych vedeckych konzultaciach s koordina¢nou skupinou, aby ziskali usmernenia

o informaciach, udajoch, analyzach a inych dokazoch, ktoré sa od klinickych studii
pravdepodobne budt vyzadovat’. Klinické stadie zahiiiaju klinické skiSanie liekov, klinické
sktisanie pozadované na tcely klinického hodnotenia zdravotnickych pomdcok a stadie
vykonu pozadované na ucely hodnotenia vykonu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro. Vzhl'adom na predbeznu povahu tychto konzultcii by akékol'vek poskytnuté
usmernenia nemali byt pravne zavédzné ani pre vyvojarov zdravotnickych technolégii, ani pre
organy a subjekty pre HTA. Takéto usmernenia by vSak mali odrazat’ aktualny stav lekarske;j

vedy v Case vedeckej konzultacie.

Ak sa spolo¢né vedecké konzulticie uskutociiuji subezne s pripravou vedeckého poradenstva
o liekoch podrla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 alebo stibezne

s konzultaciami o zdravotnickych pomdckach stanovenymi v nariadeni Eur6épskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745, tieto subezné procesy vratane vymeny informacii medzi
podskupinami a Eurdpskou agentirou pre lieky alebo panelom odbornikov pre zdravotnicke
pomdcky by mali prebichat’ s cielom zabezpedit, aby tvorba dokazov spiiiala potreby

prislusnych ramcov, priCom svojou pésobnostou by mali zostat’ oddelené.

Spolo¢né klinické hodnotenia a spolo¢né vedecké konzultacie si vyzaduji vymenu dovernych
informécii medzi vyvojarmi zdravotnickych technologii a organmi a subjektmi pre HTA. Aby
sa zabezpecila ochrana takychto informacii, informécie poskytnuté koordina¢nej skupine

v ramci hodnoteni a konzultdcii by sa mali tretej strane spristupnit’ len po uzatvoreni dohody
o zachovani dovernosti. Okrem toho je nevyhnutné, aby sa akékol'vek informéacie
zverejiiované o vysledkoch spoloénych vedeckych konzultcii prezentovali v anonymizovane;j

forme a aby boli odstranené vSetky informadcie, ktoré su citlivé z obchodného hl'adiska.
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(37)

(38)

(39)

(40)

V z&ujme zabezpecenia ucinné¢ho vyuzivania dostupnych zdrojov je vhodné, aby sa zarucilo
,mapovanie situacie*, ¢im sa umozni v€asna identifikacia novych zdravotnickych technolégii,
ktoré pravdepodobne budi mat’ vel'ky vplyv na pacientov, verejné zdravie a systémy
zdravotnej starostlivosti. Takéto mapovanie situdcie by sa mohlo vyuzit' na podporu
koordinac¢nej skupiny pri planovani jej prace, najma v suvislosti so spolo¢nymi klinickymi
hodnoteniami a spolo¢nymi vedeckymi konzultaciami, a mohlo by tiez byt zdrojom

informadcii na ucely dlhodobého planovania na irovni Unie aj na vnutro$tatnej urovni.

Unia by mala aj nad’alej podporovat’ dobrovol'na spolupracu pri vykonavani HTA medzi
Clenskymi Statmi v oblastiach, ako su vyvoj a vykonavanie programov ockovania a budovanie
kapacit vnutrostatnych systémov HTA. Touto dobrovol'nou spolupracou by sa tiez mali
ul’ah¢it’ synergie s iniciativami v rameci stratégie digitalneho jednotného trhu v prislusnych
digitalizovanych a datovych oblastiach zdravotnej starostlivosti s cielom poskytovat’ d’alSie
dokazy z klinickej praxe dolezité pre HTA.

S cielom zabezpecit’ inkluzivnost’ a transparentnost’ spolo¢nej prace by koordinac¢na skupina
mala spolupracovat’ so zainteresovanymi stranami a viest’ s nimi rozsiahle konzultacie. V
zdujme zachovania integrity spolo¢nej prace by sa vSak v tomto nariadeni mali vypracovat
pravidla, aby sa zabezpecila nezdvislost’ a nestrannost’ pacientov a klinickych a inych

zucastnenych odbornikov.

Aby sa k spolo¢nej préci stanovenej v tomto nariadeni pristupovalo jednotne a pod vedenim
¢lenskych $tatov, koordina¢na skupina by mala pre spolo¢né klinické hodnotenia, aktualizacie
spolo¢nych klinickych hodnoteni a spolo¢né vedecké konzultacie vypracovat’ podrobné
proceduralne kroky a ich lehoty. V pripade potreby by sa mali vypracovat’ odlisné pravidla
pre lieky, zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Pri
vypractvani tychto pravidiel méze koordina¢na skupina zohl'adnit’ vysledky prace v ramci

jednotnych akcii EUnetHTA.
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(41)

(42)

Koordinac¢na skupina by mala vypracovat’ metodické usmernenia tykajice sa spolo¢nej prace
stanovenej v tomto nariadeni v sulade s medzinarodnymi normami mediciny zalozene;j

na dokazoch a usmernenia tykajice sa vymenovania hodnotitel'ov a spoluhodnotitel’'ov pre
spolo¢né klinické hodnotenia a spolo¢né vedecké konzultécie, a to aj pokial’ ide o vedecké

odborné znalosti pozadované na ucely spolo¢nej prace stanovenej v tomto nariadeni.

S cielom zabezpecit’ jednotny pristup k spolo¢nej praci stanovenej v tomto nariadeni by sa
mali na Komisiu preniest’ vykonédvacie pravomoci na ucely stanovenia v§eobecnych
proceduralnych pravidiel, ktorymi sa zabezpeci, aby organy a subjekty pre hodnotenie
zdravotnickych technologii vykonavali spolo¢né klinické hodnotenia nezavislo, transparentne
a bez konfliktu zdujmov, ktorymi sa upravia mechanizmy interakcie medzi organmi
pdsobiacimi v oblasti zdravotnickych technologii a vyvojarmi zdravotnickych technologii
pocas spolo¢nych klinickych hodnoteni, ktorymi sa stanovi format a vzory predkladanych
dokumentov a podkladov sprév a ktorymi sa budu riadit’ konzulticie so zainteresovanymi
stranami. V pripade potreby by sa mali vypracovat’ odlisné pravidla pre lieky, zdravotnicke
pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Uvedené pravomoci by sa mali
vykonavat’ v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/20117, ako sa

uvadza v ¢lanku 30.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuji
pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého clenské Staty kontroluju vykonavanie
vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(43) Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac na vykondvacich aktoch podla
tohto nariadenia uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj s koordina¢nou skupinou a
na urovni expertov, a aby sa tieto konzultacie uskutocnili v stlade so zdsadami stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava8.

(44) Aby sa zabezpecila dostupnost’ dostato¢nych zdrojov pre spolocntl pracu stanovena v tomto
nariadeni, Unia by mala poskytnat’ finanéné prostriedky pre spoloénti pracu a dobrovolnt
spolupracu, ako aj pre rdmec na podporu tychto ¢innosti. Finan¢né prostriedky by mali
pokryvat’ naklady na vypracovanie sprav o spolo¢nych klinickych hodnoteniach a spolo¢nych
vedeckych konzultaciach. Clenské §taty by tiez mali mat’ moznost’ vysielat’ do Komisie

narodnych expertov na podporu ¢innosti sekretariatu koordina¢nej skupiny.

(45) Na ucely ul'ahcenia spolo¢nej prace a vymeny informécii medzi clenskymi §tatmi o HTA by
sa malo prijat’ osobitné ustanovenie s ciel'om zriadit’ IT platformu, ktora by obsahovala
prislusné databazy a bezpecné komunikac¢né kanaly. Komisia by mala zaistit’ prepojenie
medzi touto IT platformou a inymi datovymi infrastruktirami vyznamnymi na tcely HTA,

ako st registre udajov z klinickej praxe.

(46) Aby sa zabezpetilo hladké zavedenie a vykonavanie spoloénych hodnoteni na trovni Unie
a udrzala ich kvalita, je vhodné zacat’ s malym poctom spolocnych hodnoteni. Po troch
rokoch od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia by sa Komisia mala splnomocnit’
prijatim vykonavacich aktov, ktorymi sa stanovi postupné zvySovanie poctu spolo¢nych
klinickych hodnoteni vykonavanych kazdy rok. Pri ur€ovani po¢tu hodnoteni, ktoré sa maju
vykonat, by sa mali nalezite zohl'adnit’ zdroje z¢astnenych ¢lenskych Statov, a preto by
Komisia pred prijatim takychto vykonavacich aktov mala zhromazdit’ vSetky potrebné
odborné znalosti, a najméa uskuto¢nit’ konzultacie s koordina¢nou skupinou s cielom

zabezpecit’ zvladnutel'nll pracovnu zataz.

Medziinstitucionalna dohoda medzi Europskym parlamentom, Radou Eurépskej unie a Europskou komisiou
z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava (U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1).
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(47)

(48)

(49)

Aby sa zabezpecilo, Ze podporny ramec bude aj nad’alej ¢o najucinnejsi a ndkladovo
najefektivnejsi, Komisia by mala Eurépskemu parlamentu a Rade podat’ spravu o vykonavani
tohto nariadenia najneskor tri roky po zacati jeho uplatiiovania. Sprava by sa mala zamerat’
na preskumanie pridanej hodnoty spolo¢nej prace pre ¢lenské staty. V sprave sa konkrétne
moze zvazit, Ci je potrebné zaviest’ mechanizmus uhradzania poplatkov, ktorym by sa
zabezpecila nezavislost’ koordinacnej skupiny a prostrednictvom ktorého by aj vyvojari
zdravotnickych technologii prispievali k financovaniu spolo¢nych vedeckych konzultécii.
Okrem toho by sa v nej malo preskimat’, aky vplyv ma neduplicita ziadosti o informacie,
udaje, analyzy a iné dokazy na ucely spolo¢nych klinickych hodnoteni na znizenie
administrativnej zat'aze pre Clenské Staty a vyvojarov zdravotnickych technologii, ul'ah¢enie

pristupu novych a inovacnych vyrobkov na trh a znizenie nakladov.

Clenské §taty by mali najneskor dva roky po zadati hodnotenia liekov, ktoré patria do rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia, podat’ Komisii spravu o uplatiiovani tohto nariadenia, a najmi

o posudeni pridanej hodnoty sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni v ramci svojich
vnutro$tatnych procesov hodnotenia zdravotnickych technolédgii a o pracovnom zat'azeni

koordina¢nej skupiny.

S cielom upravit’ zoznam informacii, ktoré maju predlozit’ vyvojari zdravotnickych
technologii, by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijat’ akty v sulade s ¢lankom 290
ZFEU, pokial ide o zmenu prilohy I a prilohy II. Je osobitne dblezité, aby Komisia pocas
pripravnych prac uskuto¢nila prislusné konzultécie, a to aj na Grovni expertov, a aby sa tieto
konzultacie uskutocnili v sulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava. PredovSetkym, v zdujme rovnakého zastiipenia pri
priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty doru¢uju Eurdpskemu parlamentu a Rade
v rovnakom case ako expertom z ¢lenskych Statov a experti Europskeho parlamentu a Rady
maju systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju

pripravou delegovanych aktov.
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(50) V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU° sa stanovuje, ze Unia podporuje
a ulahcuje spolupracu a vymenu vedeckych informéacii medzi ¢lenskymi Statmi v rdmci
dobrovol’nej siete spajajicej vnutrostatne organy alebo subjekty zodpovedné za hodnotenie
zdravotnickych technologii, ktoré st urcené ¢lenskymi Statmi. Ked’ze uvedené zélezitosti st
upravené v tomto nariadeni, smernica 2011/24/EU by sa mala zodpovedajucim spdsobom

zmenit’.

(51) Ciele tohto nariadenia, akym je vytvorenie ramca pre spolo¢né klinické hodnotenia urcitych
zdravotnickych technoldgii na urovni Unie, mozno uspokojivo dosiahnut’ len spolupracou
&lenskych §tatov na trovni Unie. Unia moZe prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity
podra &lanku 5 ZEU. V stilade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto

nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav pacientov pri
cezhranic¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).
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Kapitola I

VSeobecné ustanovenia

Clanok 1
Predmet upravy
1.  Tymto nariadenim sa stanovuje:

a)  podporny ramec a postupy spoluprace Clenskych Statov v oblasti zdravotnickych
technologii na trovni Unie;

b)  mechanizmus, na zdklade ktorého vyvojar zdravotnickej technoldgie predklada vsetky
informadcie, udaje, analyzy a iné¢ dokazy pozadované na ucely spolo¢ného klinického
hodnotenia len raz na urovni Unie;

c)  spolo¢né pravidla a metodiky pre spolo¢né klinické hodnotenie zdravotnickych

technoldgii na tirovni Unie.

2. Tymto nariadenim nie je dotknuta pravomoc ¢lenskych Statov vyvodzovat’ zavery o relativnej
ucinnosti zdravotnickych technolégii a prijimat’ rozhodnutia o pouzivani zdravotnickej
technolégie v ich Specifickom vnutrostatnom kontexte v oblasti zdravotnej starostlivosti.
Nezasahuje sa nim do vyluénej vnutrostatnej pravomoci ¢lenskych Statov, a to ani pokial’ ide
o vnutrostatne rozhodnutia o stanovovani cien a thradach, ani nema vplyv na Ziadne iné
pravomoci, ktoré sa tykaju riadenia a poskytovania zdravotnickych sluzieb a lekarskej

starostlivosti v ¢lenskych Statoch a pridel'ovania zdrojov, ktoré boli pre ne urcéené.
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Clanok 2
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatniuje toto vymedzenie pojmov:

a)
b)

ba)

d)

g)

h)

,liek* je liek na humanne pouzitie v zmysle vymedzenia v smernici 2001/83/ES1;
,.zdravotnicka pomdcka“ je zdravotnicka pomdcka v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
2017/745;

,diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro* je diagnostickéd zdravotnicka pomocka in vitro
v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) 2017/746;

»zdravotnicka technoldgia® je zdravotnicka technoldgia v zmysle vymedzenia v smernici
2011/24/EU;

,hodnotenie zdravotnickej technologie* je multidisciplinadrny proces, v ktorom sa
systematickym, transparentnym, nestrannym a spolahlivym spdsobom sumarizuji informacie
o lekarskych, pacientskych a socidlnych aspektoch, ako aj ekonomickych a etickych otdzkach
suvisiacich s pouzivanim zdravotnickej technologie;

,»spolo¢né klinické hodnotenie* zdravotnickej technoldgie je vedecké zhrnutie a opis
komparativnej analyzy dostupnych klinickych dokazov tykajucich sa zdravotnicke;j
technoldgie v porovnani s jednou alebo viacerymi zdravotnickymi technologiami alebo
existujucimi postupmi v sulade s dohodnutym rozsahom hodnotenia vykonané podla tohto
nariadenia a na zaklade vedeckych aspektov tychto klinickych oblasti hodnotenia
zdravotnickych technologii: opis zdravotného problému, ktory zdravotnicka technoldgia riesi,
a stcasné pouzivanie inych zdravotnickych technoldgii pri rieSeni daného zdravotného
problému, opis a technicka charakteristika zdravotnickej technolégie, relativna klinicka
ucinnost’ a relativna bezpecnost’ zdravotnickej technologie;

,»heklinické hodnotenie* je Cast’ hodnotenia zdravotnickej technolégie na zaklade tychto
neklinickych oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii: hodnotenie zdravotnicke;j
technoldgie z nakladového a ekonomického hladiska a etické, organiza¢né, socidlne a pravne
aspekty suvisiace s jej pouzivanim;

,kolaborativne hodnotenie* je klinické hodnotenie zdravotnickej pomocky alebo
diagnostickej zdravotnickej pomédcky in vitro na urovni Unie, ktoré vykonava viacero
zainteresovanych organov a subjektov pre hodnotenie zdravotnickych technolégii

na dobrovol’nom zaklade;

,fozsah hodnotenia“ je stibor parametrov pre spolo¢né klinické hodnotenie, pokial’ ide

o populdciu, intervenciu, komparatory a vysledky, poZzadovanych ¢lenskymi $tatmi.

10

Smernica 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Clanok 3

Koordinacna skupina clenskych statov pre hodnotenie zdravotnickych technologii

Tymto sa zriad’uje koordina¢na skupina ¢lenskych Statov pre hodnotenie zdravotnickych

technolégii (d’alej len ,,koordina¢na skupina‘).

Clenské $taty uréia svojich ¢lenov koordinaénej skupiny a informujt o nich, ako aj
o akychkol'vek naslednych zmenach Komisiu. Clenovia koordinaénej skupiny vymenuju
svojich zastupcov v koordina¢nej skupine na ad hoc alebo trvalom zéklade a informuju

Komisiu o ich vymenovani, ako aj o akychkol'vek naslednych zmenach.

Clenovia koordinaénej skupiny uréia ¢lenov podskupin spomedzi svojich vnutrostatnych
alebo regionalnych organov a subjektov. Clenovia podskupin vymenuju svojich zastupcov
v podskupindch, ktori by mali mat’ primerané odborné znalosti v oblasti HTA, na ad hoc
alebo trvalom zaklade a informuju Komisiu o ich vymenovani, ako aj o akychkol'vek

naslednych zmenéch.

Koordina¢né skupina rozhoduje na zaklade konsenzu. Ak konsenzus nie je mozné dosiahnut,
prijatie rozhodnutia si vyZzaduje podporu ¢lenov zastupujucich [vaéSinu]!! ¢lenskych $tatov.
Kazdy ¢lensky Stat ma pri hlasovani jeden hlas. Vysledky hlasovania sa zaznamenaji

v zapisnici zo zasadnuti koordina¢nej skupiny. Pri hlasovani m6zu ¢lenovia poziadat’

o zaznamenanie rozdielnych stanovisk v zapisnici zo zasadnutia, na ktorom sa hlasovalo.

Zasadnutia koordinacnej skupiny v stanovenom obdobi, ktoré sa urci v jej rokovacom
poriadku, vedie predseda a podpredseda, ktori st zvoleni spomedzi ¢lenov skupiny
a zastupuju rozne Clenské Staty. Komisia vykonava funkciu sekretariatu koordinacnej skupiny

a podporuje jej pracu v sulade s ¢lankom 25.

Prerokuje sa neskor.
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6.  Koordina¢na skupina:

a)

b)

©)
d)

g)

h)

3
k)

prijme svoj rokovaci poriadok, podl'a ktoré¢ho vedie zasadnutia, a v pripade potreby ho
aktualizuje;

prijima svoj rocny pracovny program a vyro¢nu spravu podla ¢lanku 4;

poskytuje strategické usmernenie pre ¢innost’ svojich podskupin;

prijme metodické usmernenia pre spolo¢nu pracu v sulade s medzinarodnymi normami
mediciny zaloZenej na dokazoch;

prijme podrobné procedurélne kroky a ich lehoty pre spolo¢né klinické hodnotenia

a aktualizacie spolo¢nych klinickych hodnoteni;

prijme podrobné proceduralne kroky a ich lehoty pre spolocné vedecké konzultacie
vratane podéavania ziadosti vyvojarov zdravotnickych technologii;

prijme usmernenia k vymenovaniu hodnotitel'ov a spoluhodnotitel'ov pre spolocné
klinické hodnotenia a spolo¢né vedecké konzultacie vratane usmerneni k pozadovanym
vedeckym odbornym znalostiam;

koordinuje a schval'uje ¢innost’ svojich podskupin;

zabezpetuje spolupracu s prislu§nymi organmi na trovni Unie zriadenymi podl'a
nariadenia (ES) &. 726/2004, nariadenia (EU) 2017/745 a nariadenia (EU) 2017/746

s cielom ul’ah¢it’ d’alSiu tvorbu dokazov potrebnych na svoju pracu;

zabezpecuje vhodné zapojenie zainteresovanych stran do svojej prace;

zriad’'uje podskupiny najma na tieto ucely:

1)  spolo¢né klinické hodnotenia;

i1)  spolo¢né vedecké konzultécie;

ii1)  identifikacia novych zdravotnickych technologii;

1v)  vypracovanie metodickych a proceduralnych usmerneni.

7. Koordina¢na skupina méze zasadat’ v roznych zloZeniach najméa podl'a tychto kategorii

zdravotnickych technologii: lieky, zdravotnicke pomocky, diagnostické zdravotnicke

pomocky in vitro a iné zdravotnicke technologie.
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Clanok 3a
Zabezpecenie kvality
1.  Koordina¢na skupina zabezpecuje, aby spolo¢nd praca vykondvana podla kapitoly Il mala
najvyssiu kvalitu, dodrziavali sa pri nej medzindrodné normy mediciny zalozenej na dokazoch
a vykonavala sa v€as. Koordina¢né skupina na tento ucel stanovi postupy, ktoré sa

systematicky preskimava;ju.

2. Koordina¢na skupina predovsetkym stanovi a pravidelne preskimava Standardné operacné
postupy opisujuce:
a)  transparentné kritérid a postupy vyberu hodnotitel'ov a externych odbornikov;
b)  potrebné zrucnosti, odborné znalosti a pozadované zdroje hodnotitel'ov;
c) vlastny postup stanovenia metodik a postup pre spolo¢né klinické hodnotenia

a spolo¢né vedecké konzultacie.

3. Koordina¢na skupina pravidelne preskumava a v pripade potreby aktualizuje usmernenia
vypracované v sulade s ¢lankom 3 ods. 6 vratane:

a)  metodickych usmerneni k spolocnym klinickym hodnoteniam a spoloénym vedeckym
konzultaciam, ktoré odrazajt aktuélny stav;

b)  usmerneni k vymenovaniu hodnotitel'ov a spoluhodnotitel'ov pre spolo¢né klinické
hodnotenia a spolo¢né vedecké konzultacie vratane usmerneni k pozadovanym
vedeckym odbornym znalostiam;

c) usmerneni k preskimaniu pouZitych postupov a metdd a prace hodnotitel'ov
vykonavajucich spolo¢né klinické hodnotenia a spolocné vedecké konzultacie;

d)  podrobnych proceduralnych krokov spolo¢nych klinickych hodnoteni a ich lehot.

4. 'V pripade potreby sa vypracuji osobitné pravidlé pre lieky, zdravotnicke pomdcky

a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
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Clanok 3b
Transparentnost’ a konflikt zaujmov

1. Koordina¢na skupina vykonava svoju ¢innost’ nezavislo, nestranne a transparentne.

2. Zastupcovia vymenovani do koordina¢nej skupiny a jej podskupin, pacienti a klinicki a ini
odbornici zucastiiujici sa na akejkol'vek spolo¢nej praci nesmi mat’ Ziadne finan¢né ani iné
zdujmy v odvetvi vyvoja zdravotnickych technologii, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich

nezavislost’ alebo nestrannost’.

3. Zastupcovia oznamuju svoje financné a iné zaujmy a toto ozndmenie kazdoro¢ne alebo podl'a
potreby ho aktualizuji. Oznamuju vsetky d’alSie zistené skutoc¢nosti, od ktorych mozno
na zaklade usudku v dobrej viere odovodnene ocakavat’, ze budu zahtiat’ konflikt zdujmov

alebo viest’ ku konfliktu zadujmov.

4.  Zastupcovia, ktori sa zacastnuji na zasadnutiach koordinacnej skupiny a jej podskupin, pred
kazdym zasadnutim oznamia vsetky zaujmy, ktoré by sa mohli povazovat’ za zaujmy
spochybiiujice ich nezavislost’ alebo nestrannost’ v stivislosti s bodmi programu. Ak Komisia
rozhodne, Ze oznameny zaujem predstavuje konflikt zaujmov, dany zastupca sa nezucastni
na ziadnych rokovaniach ¢i rozhodnuti ani neziska ziadne informadcie tykajtice sa tohto bodu
programu. Takéto oznamenia zastupcov a rozhodnutie Komisie sa zaznamenaji v sthrnne;j

zapisnici zo zasadnutia.

5. Pacienti a klinicki a ini odbornici oznamuju vSetky finan¢né a iné zaujmy stvisiace so
spolo¢nou pracou, na ktorej sa maju zicastnit’. Takéto ozndmenia a vSetky z nich vyplyvajlce
opatrenia sa zaznamenaju v stthrnnej zapisnici zo zasadnutia a vo vyslednych dokumentoch

dotknutej spolo¢ne;j prace.
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6.  Zastupcovia vymenovani do koordina¢nej skupiny a jej podskupin, ako aj pacienti a klinicki
a ini odbornici zapojeni do prace ktorejkol'vek podskupiny podliehaju aj po skonceni svojich

povinnosti poziadavke zachovavat sluzobné tajomstvo.

7.  Komisia stanovi pravidla vykonavania tohto ¢lanku v stlade s ¢lankom 22 ods. 1 pism. 1),
a najma pravidla posudzovania konfliktu zaujmov podl'a odsekov 3, 4 a 5, ako aj opatrenia,

ktoré sa maju prijat’ v pripade konfliktu alebo potencialneho konfliktu zdujmov.

Clanok 4
Rocny pracovny program a vyrocna sprava
1.  Koordina¢na skupina kazdoro¢ne najneskor do 30. novembra prijme ro¢ny pracovny program,

ktory v pripade potreby nasledne zmeni.

2. Vrofnom pracovnom programe sa stanovuje spolo¢na praca, ktord sa ma vykonat’
v kalendarnom roku nasledujucom po jeho prijati, vratane:
a)  planovaného poctu a druhu spolo¢nych klinickych hodnoteni a planovaného poc¢tu
aktualizacii spolo¢nych klinickych hodnoteni podl'a clanku 9;
b)  plédnovaného poctu spolo¢nych vedeckych konzultécii;

c) planovaného poctu hodnoteni v oblasti dobrovol'nej spoluprace.

3. Privypractvani alebo zmene ro€ného pracovného programu koordina¢na skupina:

a)  zohladnuje spravy o novych zdravotnickych technologidch uvedené v ¢lanku 18;

b)  zohladnuje informacie Eurdpskej agentury pre lieky, ktoré poskytuje Komisia podl'a
¢lanku 25, o stave predloZenych a pripravovanych ziadosti o povolenie na uvedenie
liekov uvedenych v ¢lanku 5 na trh. Komisia si s koordina¢nou skupinou vymiena
pribudajice nové dostupné regulacné udaje s cielom umoznit’ zmenu ro¢ného

pracovného programu;
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c¢)  zohladiuje informacie, ktoré poskytuje Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomocky zriadena ¢lankom 103 nariadenia (EU) 2017/745, alebo informécie z inych
zdrojov, ako aj informécie, ktoré poskytuje Komisia podla ¢lanku 25, o praci
prislusnych panelov odbornikov;

d)  konzultuje so siet'ou zainteresovanych stran uvedenou v ¢lanku 26;

e) zohladiuje zdroje dostupné koordinacnej skupine pre spolo¢nti pracu;

f)  radisa s Komisiou o navrhu ro¢ného pracovného programu a zohl'adnuje jej stanovisko.

4.  Koordinac¢na skupina moze v pripade potreby zmenit’ ro¢ny pracovny program v sulade

s tymto ¢lankom.

5. Koordina¢na skupina kazdoro¢ne najneskor do 28. februdra prijme vyrocnu spravu.

6. Vo vyrocnej sprave sa uvadzaju informadcie o spolo¢nej praci vykonanej v kalendarnom roku

predchadzajiicom jej prijatiu.
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Kapitola II

Spolo¢na praca v oblasti hodnotenia zdravotnickych technoldgii

na urovni Unie
ODDIEL 1
SPOLOCNE KLINICKE HODNOTENIA

Clanok 5

Zdravotnicke technologie podliehajuce spolocnym klinickym hodnoteniam

1. Spolo¢nym klinickym hodnoteniam podliehaju tieto zdravotnicke technolégie:

a)

b)

d)

lieky na humanne pouzitie podla ¢lanku 3 ods. 1 a ods. 2 pism. a) nariadenia (ES)

¢. 726/2004, pri ktorych bola Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh v stlade

s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 predlozena po prisluSnych datumoch stanovenych

v odseku 2 a tato ziadost’ sa zaklada na ¢lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES;

lieky, ku ktorym bola uverejnena sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni,

v pripadoch, ked’ sa podla ¢lanku 6 ods. 1 druhého pododseku smernice 2001/83/ES
vydava povolenie pre zmenu existujuceho povolenia na uvedenie na trh s cielom
zahrnut’ novu terapeuticku indikéciu;

zdravotnicke pomocky klasifikované ako pomocky triedy IIb a III podla ¢lanku 51
nariadenia (EU) 2017/745, ku ktorym prisluiné panely odbornikov poskytli vedecké
stanovisko v ramci konzultaéného postupu klinického hodnotenia podla ¢lanku 54
uvedeného nariadenia, a to na zaklade vyberu podla odseku 2a;

diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro klasifikované ako pomocky triedy D podla
¢lanku 47 nariadenia (EU) 2017/746, ku ktorym prisluné panely odbornikov poskytli
stanoviska v ramci postupu podla ¢lanku 48 ods. 6 uvedeného nariadenia, a to

na zaklade vyberu podla odseku 2a.
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2. Datumy uvedené v odseku 1 pism. a) su:

a)

b)

d)

[ddtum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] pre lieky s novymi u¢innymi latkami, pri
ktorych je terapeutickou indikaciou liecba rakoviny;

tri roky po ddtume zacatia uplatitovania tohto nariadenia je Komisia splnomocnena
prijat’ vykonavaci akt, v ktorom sa stanovi datum, od ktorého sa na lieky zaradené
medzi lieky na ojedinelé ochorenia podl'a nariadenia (ES) ¢. 141/2000 a na lieky
regulované ako lieky na inovativnu lieCbu podl'a nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 vztahuje
povinnost’ vypracovat’ spolo¢né klinické hodnotenia;

pat rokov po datume zacatia uplatiiovania tohto nariadenia je Komisia splnomocnena
prijat’ vykonavaci akt, v ktorom sa stanovi datum, od ktorého sa na lieky s terapeutickou
indikaciou liec¢ba ktorejkol'vek z chordb uvedenych v bode 3 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 726/2004 okrem rakoviny, vztahuje povinnost’ vypracovat’ spolocné klinické
hodnotenia;

osem rokov po ddtume zacatia uplatiiovania tohto nariadenia pre vSetky lieky uvedené

v odseku 1.

2a. Komisia po datume zacatia uplatiovania tohto nariadenia na zdklade odporucania

koordinacnej skupiny vyberie prostrednictvom vykonavacieho aktu minimélne kazdé dva

roky zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro uvedené v odseku

1 pism. c) a d) na spolo¢né klinické hodnotenie na zdklade jedného alebo viacerych z tychto

kritérii:
a)  neuspokojené lieCebné potreby;
b)  prvév triede;
c) potencidlny vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy zdravotne;j starostlivosti;
d)  so softvérom vyuzivajucim umelt inteligenciu, technologie strojového ucenia alebo
algoritmy.
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3. Odchylne od odseku 2 Komisia na zaklade odporacania koordina¢nej skupiny
a prostrednictvom vykondvacieho aktu rozhodne, ze lieky uvedené v odseku 2 podliehaju
spolo¢nému klinickému hodnoteniu k skorSiemu datumu, ako su datumy stanovené v odseku
2 pism. a) az d), za predpokladu, ze maju, najmi podl'a ¢lanku 18, potencial riesit’
neuspokojenu lie¢ebnu potrebu alebo nudzové situdcie v oblasti verejného zdravia alebo maju

vyznamny vplyv na systémy zdravotnej starostlivosti.

4.  Vykonavacie akty uvedené v odsekoch 2, 2a a 3 sa prijmu v stlade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 30 ods. 2.

Cléanok 6
Proces stanovenia rozsahu pri spolocnych klinickych hodnoteniach
1.  Koordina¢na skupina vykonava spolo¢né klinické hodnotenia zdravotnickych technolégii

na zéklade svojho ro¢ného pracovného programu.

2. Koordinaéna skupina zacina spolo¢né klinické hodnotenia zdravotnickych technolédgii tym, ze
uréi podskupinu pre spolo¢né klinické hodnotenia, ktora dohliada na vykonanie spolo¢ného

klinického hodnotenia v mene koordina¢nej skupiny.

3. Spolo¢né klinické hodnotenie sa vykonava v sulade s postupom stanovenym koordinacnou
skupinou podl'a poziadaviek uvedenych v tomto ¢lanku, v ¢lanku 3 ods. 6 pism. e)
a v ¢lankoch 3a, 6a, 6b, 6¢ a 6d, ako aj podl'a poZziadaviek, ktoré sa stanovia podl'a ¢lankov

11,22 a 23.

4.  Urcena podskupina vymenuje spomedzi svojich ¢lenov hodnotitel'a a spoluhodnotitel’a
z roznych ¢lenskych Statov, ktori vykonaju spolo¢né klinické hodnotenie. Pri ich vymenovani
sa zohl'adnia vedecké odborné znalosti potrebné na ticely hodnotenia. Ak bola zdravotnicka
technologia predmetom spolocnej vedeckej konzultacie v sulade s oddielom II tejto kapitoly,
hodnotitel’ a spoluhodnotitel’ st iné osoby ako hodnotitel’ a spoluhodnotitel’ vymenovani
podl’a ¢lanku 13 na ucely vypracovania vysledného dokumentu spolo¢nej vedecke;

konzultacie.
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5. Bez ohladu na odsek 4 v pripade, Ze inak nie si dostupné potrebné Specifické odborné
znalosti, méze byt’ na vykonanie spolo¢ného klinického hodnotenia vymenovany ten isty
hodnotitel’ a/alebo spoluhodnotitel’, ktory bol zapojeny do spolo¢nej vedeckej konzultacie.
Takéto vymenovanie musi byt odovodnené, podlieha schvéleniu koordina¢nou skupinou

a zaznamena sa v sprave o spolo¢nom klinickom hodnoteni.

6.  Urcend podskupina zac¢ne proces stanovenia rozsahu, v ktorom identifikuje prislusné
parametre rozsahu hodnotenia. Rozsah hodnotenia musi byt’ inkluzivny a musi odrazat’
potreby Clenskych Statov z hl'adiska parametrov a informacii, tudajov, analyz a inych dokazov,
ktoré ma predlozit’ vyvojar zdravotnickej technolodgie. Identifikuji sa v ilom najmai vsetky
relevantné parametre hodnotenia, pokial’ ide o:

a)  populaciu pacientov;

b) intervenciu alebo intervencie;

c)  komparator alebo komparatory;

d)  zdravotné vysledky.

V procese stanovenia rozsahu sa zohl'adiiuju aj vyjadrenia pacientov a klinickych a inych

prisluSnych odbornikov.

7. Koordina¢na skupina informuje Komisiu o rozsahu hodnotenia pri danom spolo¢nom

klinickom hodnoteni.

Cldanok 6a
Spravy o spolocnom klinickom hodnoteni a dokumentacia vyvojara zdravotnickej technologie
1.  Vysledkom spolo¢ného klinického hodnotenia je sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni,
ku ktorej sa prilozi suthrnna sprava (dalej len ,,spravy*). Spravy neobsahuju Ziadny hodnotovy
sud ani zavery o celkovej klinickej pridanej hodnote hodnotenej zdravotnickej technoldgie
a obmedzuju sa na opis vedeckej analyzy:
a)  relativnych ucinkov zdravotnickej technologie hodnotenych na zaklade zdravotnych
vysledkov podla parametrov zvolenych v rdmci rozsahu hodnotenia stanoveného podla
¢lanku 6;

b)  stupna istoty relativnych ucinkov pri zohl'adneni sily a obmedzeni dostupnych dokazov.

7310/21 kt,ka/ZV/ib 29
LIFE.4 SK



2a.

2b.

Spravy st zalozené na dokumentacii s Uplnymi a aktudlnymi informaciami, idajmi, analyzami
a inymi dokazmi predloZenej vyvojarom zdravotnickej technologie na ticely hodnotenia

na zéklade parametrov identifikovanych v procese stanovenia rozsahu.

Dokumentacia spiiia tieto poziadavky:

a) predlozené dokazy su uplné, pokial’ ide o dostupné Stadie a tidaje, ktoré by mohli sluzit’
ako podklad pre hodnotenie;

b) tudaje sa analyzuju pomocou vhodnych metod s cielom zodpovedat’ vSetky vyskumné
otazky hodnotenia;

c) udaje su predlozené v dobre Strukturovanej a transparentnej forme, aby bolo mozné ich
primerane posudit’ v dostupnych obmedzenych lehotach a aby sa podporila
zrozumitel'nost’ predlozenej dokumentacie a hodnotenia pre tretie strany;

d) zahfna podkladové dokumenty k predlozenym informaciam, aby hodnotitelia mohli overit’

presnost’ predlozenych informacii.

Dokumentacia k lieckom obsahuje najma informacie stanovené v prilohe I a dokumentécia
k zdravotnickym pomdckam a diagnostickym zdravotnickym pomockam in vitro obsahuje

minimalne informécie stanovené v prilohe II.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 29 s ciel'om zmenit’
informécie pozadované v dokumentécii k lieckom stanovené v prilohe I a v dokumentacii
k zdravotnickym pomdckam a diagnostickym zdravotnickym pomdckam in vitro stanovené

v prilohe II.

Clanok 6b
Povinnosti vyvojarov zdravotnickych technologii a dosledky ich nesplnenia
Komisia informuje vyvojara zdravotnickej technoldgie o rozsahu hodnotenia a poZiada
o predlozenie dokumentacie (prva ziadost)). Ziadost' o predloZenie obsahuje lehotu
na predloZenie, ako aj vzor dokumentacie podl'a ¢lanku 23 ods. 1 pism. i). Lehota
na predloZenie je v pripade liekov najneskor 45 dni pred predpokladanym datumom
poskytnutia stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie prijimaného v sulade s ¢lankom

6 ods. 3 a ¢lankom 14 ods. 9 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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2. Vyvojar zdravotnickej technoldgie predlozi dokumentaciu Komisii v stlade so ziadostou

o predlozenie podl'a odseku 1.

3. Vyvojar zdravotnickej technologie nepredklada na vnuatrostatnej urovni ziadne informaécie,
daje, analyzy ani iné dékazy, ktoré uz boli predloZené na urovni Unie. Tato poZiadavka
nema vplyv na ziadosti o dodato¢né informéacie o liekoch v ramci programov v¢asného
pristupu na urovni ¢lenskych Statov, ktoré maju spristupnit’ zdravotnicke technologie
pacientom v situaciach, ked’ pred vydanim centralizovaného povolenia na uvedenie na trh

vznikne situécia s vysokymi neuspokojenymi lieCebnymi potrebami.

4. Ak Komisia potvrdi, ze dokumentacia bola podl'a odseku 1 predlozena véas a Ze spliia
formalne poziadavky stanovené v ¢lanku 6a ods. 2 a 2a a v prilohe I alebo prilohe I,
bezodkladne ju spristupni ¢lenom koordinaénej skupiny cez IT platformu uvedent v ¢lanku

27 a informuje o tom vyvojara zdravotnickej technologie.

5. Ak Komisia zisti, ze dokumentacia nespliia formalne poZiadavky stanovené v ¢lanku 6a ods. 2
a 2a a v prilohe I alebo prilohe II, vyziada si od vyvojéara zdravotnickej technoldgie chybajuce
informdcie, udaje, analyzy a iné dokazy (druhé ziadost’), ktory poZzadované informacie, udaje,

analyzy a iné dokazy predlozi do piatich pracovnych dni od prijatia ziadosti.

6. Ak Komisia usudi, Ze vyvojar zdravotnickej technologie nepredloZzil dokumentaciu vcas,
alebo potvrdi, ze dokumentacia nespliiia formalne poziadavky stanovené v ¢lanku 6a ods. 2
a 2a a v prilohe I alebo prilohe II (po druhej ziadosti), koordina¢na skupina zastavi spolo¢né
klinické hodnotenie. Ak sa hodnotenie zastavi, Komisia na IT platforme uvedenej v ¢lanku 27
vyda vyhlésenie, v ktorom uvedie dovody zastavenia, a zodpovedajiicim spésobom informuje
vyvojara zdravotnickej technologie. V pripade zastavenia spolo¢ného klinického hodnotenia

sa neuplatiiuje ¢lanok 8 ods. 1 pism. c).
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Ta.

Ak bolo spolo¢né klinické hodnotenie zastavené a koordina¢na skupina podl'a ¢lanku 8 ods. 1
pism. d) nasledne dostane informacie, tidaje, analyzy a iné¢ dokazy, ktoré boli predmetom
povodnej ziadosti o predlozenie v sulade s ¢lankom 6b ods. 1 a ktoré vyvojar zdravotnicke;j
technologie predlozil na urovni ¢lenského Statu, koordina¢na skupina moze opédtovne zacat
spolo¢né klinické hodnotenie v sulade s postupom podl'a ¢lanku 6a najneskor Sest’ mesiacov
po uplynuti lehoty na predloZenie stanovenej v sulade s odsekom 1 po tom, ako Komisia
potvrdi, ze formalne poziadavky stanovené v ¢lanku 6a ods. 2 a 2a a v prilohe I alebo prilohe

II boli splnené.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 7, moze koordina¢na skupina v pripade opédtovného zacatia
spolo¢ného klinického hodnotenia poziadat’ vyvojara, aby predtym poskytnuté informacie,

udaje, analyzy a iné dokazy aktualizoval.

Clanok 6¢
Postup hodnotenia pri spolocnych klinickych hodnoteniach
Hodnotitel’ s pomocou spoluhodnotitel'a vypracuje navrh sprav na zéklade dokumentacie
predloZzenej vyvojarom zdravotnickej technolégie a rozsahu hodnotenia stanoveného podl'a
¢lanku 6 ods. 6. Spravy schval'uje koordina¢na skupina v sulade s lehotami stanovenymi
v ¢lanku 3 ods. 6 pism. ¢). Tieto lehoty sa kon¢ia:
a) v pripade liekov najneskér 30 dni po tom, ako Komisia vydala povolenie na uvedenie
na trh;
b) v pripade zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
v primeranom ¢ase po tom, ako notifikovana osoba poskytla vyvojarovi zdravotnicke;j
technologie certifikat v sulade s postupmi spolo¢ného klinického hodnotenia podl'a

¢lanku 3 ods. 6 pism. e).
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Ak hodnotitel’ s pomocou spoluhodnotitel’a kedykol'vek poCas vypracuvania sprav usadi, ze
na vykonanie hodnotenia s potrebné d’alSie Specifikacie alebo objasnenia, alebo dodatocné
informadcie, udaje, analyzy a in¢ dokazy, Komisia poziada vyvojara zdravotnickej technologie
o poskytnutie takychto informacii. Hodnotitelia moézu v pripade potreby vyuzit’ aj databazy

a iné zdroje klinickych informacii.

Clenovia uréenej podskupiny predlozia k navrhom sprav pripomienky.

Podskupina zabezpeci, aby konkrétni odbornici v hodnotenej oblasti vratane pacientov

a klinickych a inych prislusnych odbornikov dostali moznost’ poskytnut’ pripomienky

k navrhom sprav. Tieto pripomienky sa poskytni vo vymedzenom ramci a v lehote stanovenej
podl’a postupu navrhnutého koordina¢nou skupinou. Pripomienky k navrhom sprav sa
bezodkladne spristupnia koordina¢nej skupine cez IT platformu uvedenu v ¢lanku 27.

Néavrhy sprav sa poskytnu aj vyvojarovi zdravotnickej technologie. Vyvojar zdravotnicke;j
technologie oznami akékol'vek Cisto technické alebo faktické nepresnosti do 5 pracovnych dni
od doruc¢enia navrhov sprav. Vyvojar zdravotnickej technoldgie nepredkladéd pripomienky

k vysledkom navrhu hodnotenia.

Po prijati a zvaZeni pripomienok poskytnutych v sulade s tymto ¢lankom hodnotitel
s pomocou spoluhodnotitela vypracuje revidované navrhy sprav a predlozi ich koordinacne;j

skupine cez IT platformu uvedenu v ¢lanku 27.
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Clanok 6d
Ukoncenie spolocného klinického hodnotenia

1.  Koordina¢na skupina po prijati revidovanych navrhov sprav tieto spravy preskuma.

2. Koordinacna skupina sa v lehote stanovenej v ¢lanku 3 ods. 6 pism. ¢) a podl'a ¢lanku 11 ods.
1 pism. ¢) pokusi spravy schvalit’ konsenzom. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 4, ak nie je mozné
dosiahnut’ konsenzus, vSetky rozdielne vedecké stanoviska sa zaclenia do sprav a spravy sa

povazuju za schvalené.

3. Koordina¢na skupina predlozi schvalené spravy Komisii na ucely proceduralneho
preskiimania podl'a ¢lanku 25 pism. d). Ak Komisia do 10 pracovnych dni od prijatia
schvalenych sprav dospeje k zaveru, ze tieto spravy nie su v sulade procedurdlnymi
pravidlami stanovenymi podl’a tohto nariadenia alebo sa odchyl'uju od poziadaviek prijatych
koordina¢nou skupinou podl'a tohto nariadenia, informuje koordinac¢nu skupinu o dévodoch
svojho zaveru a poziada o preskimanie sprav. Koordina¢na skupina preskiima spravy
z proceduralneho hl'adiska, prijme vSetky potrebné ndpravné opatrenia a spravy opéatovne

schvali v sulade s postupom stanovenym v odseku 2.

4.  Komisia uverejni spravy schvalené alebo opitovne schvalené koordina¢nou skupinou, ktoré
su v sulade s proceduradlnymi pravidlami, vo verejne dostupne;j Casti IT platformy uvedene;j

v ¢lanku 27 ods. 1 pism. a) a o uverejneni informuje vyvojara zdravotnickej technoldgie.

5. Ak Komisia dospeje k zaveru, ze opédtovne schvalené spravy stale nie su v stilade
s procedurdlnymi pravidlami uvedenymi v odseku 3, spristupni spravu a jej proceduralne
preskiimanie na IT platforme uvedenej v ¢lanku 27 ods. 1 pism. b) na zvazenie ¢lenskymi

Statmi a informuje vyvojara zdravotnickej technologie.
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Clanok 8
Prava a povinnosti clenskych statov
1. Pri vykonavani hodnotenia zdravotnickej technolégie na vnitrostatnej trovni tykajiceho sa

zdravotnickej technologie, o ktorej boli uverejnené spravy alebo v suvislosti s ktorou sa

zacalo spolo¢né klinické hodnotenie, ¢lenské Staty:

a)  pri hodnoteni zdravotnickych technoldgii na vnutrostatnej irovni nalezite zvazia
uverejnené spravy a vsetky ostatné informécie dostupné na IT platforme uvedenej
v ¢lanku 27 vratane vyhldsenia o zastaveni podla ¢lanku 6b ods. 6 tykajuce sa
uvedeného spolo¢ného klinického hodnotenia. Nie je tym dotknutd pravomoc ¢lenskych
Statov vyvodit’ vlastné zavery o celkovej klinickej pridanej hodnote zdravotnickej
technoldgie v kontexte ich Specifického systému zdravotnej starostlivosti a zvazit’ tie
Casti sprav, ktoré su v tomto kontexte relevantné;

b)  k dokumentécii hodnotenia zdravotnickej technologie na vnutrostatnej irovni pripoja
dokumentéciu predloZenu vyvojarom zdravotnickej technoldgie v stilade s ¢lankom 6b
ods. 2;

c) neziadaji na vnutrostatnej urovni informacie, tidaje, analyzy a iné dokazy, ktoré vyvojar
zdravotnickej technolégie predlozil na Grovni EU podla élanku 6b ods. 1 alebo 5;

d) cez IT platformu uvedent v ¢lanku 27 koordina¢nej skupine bezodkladne poskytuji
vSetky informadcie, udaje, analyzy a in¢ dokazy, ktoré dostant od vyvojara zdravotnickej
technoldgie na vnutroStatnej urovni a ktoré st predmetom Ziadosti o predlozenie podl'a

¢lanku 6b ods. 1.

2. Clenské staty poskytna koordinaénej skupine cez IT platformu uvedenu v ¢lanku 27
informacie o vnutroStatnom hodnoteni zdravotnickej technologie, ktora bola predmetom
spolo¢ného klinického hodnotenia, do 30 dni od jeho ukoncenia. Komisia na zaklade
informécii ¢lenskych Statov zhrnie vyuZivanie sprav pri hodnoteni zdravotnickych technologii
na urovni ¢lenskych Statov a na konci kazdého roka uverejni na IT platforme uvedenej
v ¢lanku 27 spravu o tomto prehl'ade s cielom ul'ah¢it’ vymenu informacii medzi ¢lenskymi

Statmi.

7310/21 kt,ka/ZV/ib 35
LIFE.4 SK



Cldanok 9
Aktualizacie spolocnych klinickych hodnoteni
1.  Koordina¢na skupina aktualizuje spolo¢né klinické hodnotenia, pri ktorych sa v prvej sprave
o spolo¢nom klinickom hodnoteni uviedlo, Ze je potrebna aktualizacia, ked’ budu dostupné

dodato¢né dokazy na d’alSie postudenie.

2. Koordina¢na skupina moze aktualizovat’ spolo¢né klinické hodnotenia, ak o to poziada jeden

alebo viacero jej ¢lenov.

3. Clenské $taty mozu bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 2, na vnutro$tatnej Grovni
aktualizovat’ hodnotenia zdravotnickych technoldgii, ktoré boli predmetom spolocného
klinického hodnotenia. Takéto aktualizacie sa poskytnu ¢lenom koordinac¢nej skupiny cez IT

platformu uvedenu v ¢lanku 27.

Clanok 11
Prijatie podrobnych proceduralnych pravidiel pre spolocné klinické hodnotenia
1.  Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme procedurélne pravidla pre:

a)  vymenu informacii s Eurépskou agentirou pre lieky tykajtcich sa vypracovania
a aktualizacie spolo¢nych klinickych hodnoteni liekov;

b)  vymenu informadcii s notifikovanymi osobami a panelmi odbornikov tykajucich sa
vypracovania a aktualizacie spolo¢nych klinickych hodnoteni diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro;

c)  postupy interakcie medzi koordina¢nou skupinou, jej podskupinami a vyvojarmi

zdravotnickych technologii pocas spolo€nych klinickych hodnoteni.

2. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku

30 ods. 2.
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ODDIEL 2

SPOLOCNE VEDECKE KONZULTACIE

Clanok 11a
Zasady spolocnych vedeckych konzultacii

1.  Koordina¢na skupina uskuto¢iiuje spolo¢né vedecké konzultacie. Ciel'om spolo¢nych
vedeckych konzultacii je vymena informacii s vyvojarmi zdravotnickych technolégii o ich
planoch vyvoja, aby bolo mozné ziskat’ dokazy zodpovedajuce potrebnym dokazom, ktoré sa
pravdepodobne budu vyzadovat’ v ramci spolo¢ného klinického hodnotenia. Spolo¢na
vedecka konzultacia zahtiia osobné alebo virtualne stretnutie s vyvojarom zdravotnicke;j
technoldgie a jej vysledkom je vysledny dokument, v ktorom sa uvadza vedecké odportcanie.
Spolo¢né vedecké konzultacie sa tykaji najmi vSetkych relevantnych aspektov dizajnu
klinickych stadii alebo klinického skusania, ¢o zahfna okrem iné¢ho komparatory, intervencie,
zdravotné vysledky a populacie pacientov. Pri poskytovani spolocnych vedeckych konzultacii
o zdravotnickych technologiach okrem liekov sa zohl'adiiuju Specifika tychto zdravotnickych

technologii.

2. Spolo¢né vedecké konzultacie sa uskutocnuju v pripade zdravotnickych technologii, ktoré
pravdepodobne budl predmetom spolo¢nych klinickych hodnoteni v stilade s ¢lankom 5,

a v pripade liekov, pri ktorych su klinické stadie este vo faze planovania.

3. Vysledny dokument spolo¢nej vedeckej konzultacie nie je pre ¢lenské Staty, koordinacna

skupinu ani vyvojarov zdravotnickych technolédgii pravne zavéizny.

4. Ak clensky Stat uskutocni vnutrostatnu vedeckl konzultaciu v pripade zdravotnickej
technologie, ktora bola predmetom spoloc¢nej vedeckej konzultacie, cez IT platformu uvedent
v ¢lanku 27 o tom informuje koordina¢nt skupinu. Spolo¢né vedecké konzultacie sa mozu
uskuto¢nit’ subeZzne s vedeckym poradenstvom Eurdpskej agentury pre lieky podl'a lanku 57
ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Takéto sibezné konzultacie zahfnaju vymenu
informacii a zostladené lehoty, priCom svojou posobnost'ou zostavaji oddelené. Spolocné
vedecké konzultacie o zdravotnickych pomdckach sa mézu uskuto¢nit’ sibezne

s konzultaciami s panelmi odbornikov podl'a ¢lanku 61 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745.
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Cldanok 12
Ziadosti o spolocné vedecké konzultdcie
1. V pripade zdravotnickych technologii uvedenych v ¢lanku 11a ods. 2 mézu vyvojari

zdravotnickych technologii poziadat’ o spolo¢nu vedecku konzultaciu.

2.V pripade lieckov m6zu vyvojari zdravotnickych technologii poziadat’, aby sa spolocna
vedecka konzultacia uskutocnila subezne s postupom vedeckého poradenstva Europskej
agentury pre lieky. V takom pripade poziadaju Europsku agenturu pre lieky o vedecké
poradenstvo v ¢ase podania ziadosti o spolo¢nt vedecku konzultaciu. V pripade
zdravotnickych pomocok mézu vyvojari zdravotnickych technoldgii poziadat, aby sa
spolo¢na vedecka konzultacia uskutocnila subezne s konzultaciou s panelom odbornikov. V
takom pripade poZiadaju o konzultaciu s panelom odbornikov v €ase podania ziadosti

o spolo¢nu vedecku konzultaciu.

3. Koordina¢na skupina uverejni datumy leh6t na podavanie ziadosti a uvedie planovany pocet
spolo¢nych vedeckych konzultacii pre kazdu tto lehotu na podévanie ziadosti na IT
platforme uvedenej v ¢lanku 27. Ak pocet opravnenych ziadosti presiahne pocet pldnovanych
spolo¢nych vedeckych konzultacii, koordina¢na skupina na konci kazdej lehoty na podévanie
ziadosti vyberie zdravotnicke technologie, ktoré¢ budu predmetom spolo¢nych vedeckych
konzultacii, pri€om zabezpeci rovnaké zaobchddzanie so Ziadost'ami tykajiicimi sa
zdravotnickych technologii s podobnymi uréenymi indikaciami. Kritérid vyberu opravnenych
ziadosti v pripade liekov a zdravotnickych pomocok su:

a)  neuspokojené lieCebné potreby;
b)  prvé v triede alebo

c) potencialny vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy zdravotnej starostlivosti.

4.  Koordina¢na skupina do 15 pracovnych dni po skonceni kazdej lehoty na podavanie ziadosti
informuje vyvojara zdravotnickej technoldgie, ktory podal Ziadost, o tom, ¢i spolo¢nu

vedeckl konzultaciu vykona alebo nie, a rozhodnutie zd6vodni.
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Clanok 13
Vypracovanie vysledného dokumentu spolocnej vedeckej konzultacie
1. Koordina¢na skupina po prijati Ziadosti o spolo¢nt vedecka konzultaciu v stilade s ¢lankom
12 zaéne spolo¢ntl vedecku konzultaciu tym, Ze ur¢i podskupinu pre spolocnu vedeckt

konzultaciu.

2. Vyvojar zdravotnickej technologie predlozi dokumentaciu obsahujicu informacie potrebné

na spolo¢nu vedecku konzultaciu v lehotach stanovenych podla clanku 3 ods. 6 pism. f).

3. Urcend podskupina vymenuje spomedzi svojich ¢lenov hodnotitel'a a spoluhodnotitela
z roznych Clenskych Statov, ktori vedu spolo¢nu vedecku konzultéciu. Pri ich vymenovani sa

zohl'adnia vedecké odborné znalosti potrebné na ucely konzultacie.

4. Hodnotitel’ s pomocou spoluhodnotitel’a vypracuje navrh vysledného dokumentu spolocnej
vedeckej konzultacie v stilade s poziadavkami stanovenymi v tomto ¢lanku a v sulade
s usmerneniami a proceduralnymi pravidlami stanovenymi podla ¢lanku 3 ods. 6 pism. f)

a ¢lanku 16.

5. Clenovia uréenej podskupiny maja po¢as vypracuvania navrhu vysledného dokumentu
spolo¢nej vedeckej konzultacie moznost’ predkladat’ pripomienky. Clenovia uréenej
podskupiny mo6Zzu podl'a potreby poskytovat’ dodato¢né odporucania Specifické pre svoj

Clensky Stat.

6.  Urcend podskupina zabezpeci, aby pocas vypractivania nadvrhu vysledného dokumentu
spolo¢nej vedeckej konzultacie dostali moZnost’ vyjadrit’ sa aj pacienti a klinicki a ini

odbornici.
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7. Urcena podskupina zorganizuje osobn¢ alebo virtualne stretnutie na ucely vymeny nazorov

s vyvojarom zdravotnickej technoldgie a prislusSnymi odbornikmi.

8. Ak sa spolocna vedecka konzultacia uskutociiuje subezne s vypracovanim vedeckého
poradenstva Europskej agentury pre lieky alebo konzultaciou s panelom odbornikov,
na osobnom alebo virtudlnom stretnuti sa zi¢astituju aj zastupcovia Europskej agentiry pre

lieky alebo daného panelu odbornikov.

9.  Poprijati a zvazeni vSetkych pripomienok a vyjadreni poskytnutych v sulade s tymto ¢lankom
hodnotitel’ s pomocou spoluhodnotitel’a sfinalizuje navrh vysledného dokumentu spoloc¢ne;j

vedeckej konzultacie.

10. Hodnotitel’ s pomocou spoluhodnotitel’a predloZi sfinalizovany navrh vysledného dokumentu
spolo¢nej vedeckej konzultacie vratane vSetkych odporacani Specifickych pre jednotlivé

Clenské staty koordinacnej skupine.

Cldanok 13b
Schvalenie vysledného dokumentu spolocnej vedeckej konzultacie
1. Sfinalizovany navrh vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzultacie podliecha

schvaleniu koordina¢nou skupinou v lehote stanovenej podl'a clanku 3 ods. 6 pism. f).

2. Koordina¢na skupina zasle vysledny dokument spolo¢nej vedeckej konzultacie vyvojarovi
zdravotnickej technolégie, ktory o fiu poziadal, najneskor 10 pracovnych dni po jeho

finalizacii.

3.  Koordina¢na skupina uvadza anonymizované, agregované sathrnné informacie, ktoré¢ nemaju
doverny charakter, tykajuce sa spolo¢nych vedeckych konzultacii vo svojich vyroénych

spravach a na IT platforme uvedenej v ¢lanku 27.
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Clianok 16

Prijatie podrobnych proceduralnych pravidiel pre spolocné vedecké konzultdacie

Komisia po konzultacii s koordina¢nou skupinou prijme prostrednictvom vykonavacich aktov

proceduralne pravidla pre:

a)
b)

konzultéacie s pacientmi a klinickymi a inymi prislusnymi odbornikmi;

vymenu informacii s Eurépskou agenttrou pre lieky o spolo¢nych vedeckych
konzultaciach o liekoch v pripade, ze vyvojar zdravotnickej technoldgie poziada, aby sa
konzultacia uskutocnila subezne s postupom vedeckého poradenstva Europskej agentry
pre lieky;

vymenu informadcii s panelmi odbornikov uvedenymi v ¢lanku 106 ods. 1 nariadenia
(EU) 2017/745 o spoloénych vedeckych konzultaciach o zdravotnickych pomdckach

v pripade, ze vyvojar zdravotnickej technoldgie poziada, aby sa konzultacia uskutocnila

subezne s konzultaciou s danymi panelmi odbornikov.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku

30 ods. 2.

Clanok 17
Obsah predkladanych dokumentov a podkladov sprav

a pravidla vyberu zainteresovanych stran pre spolocné vedecké konzulticie

Koordina¢na skupina stanovi:

a) format a vzory:
1)  ziadosti vyvojarov zdravotnickych technologii o spolocné vedecké konzultacie;
i1)  dokumentécie s informaciami, idajmi, analyzami a inymi dokazmi, ktor maja
predlozit’ vyvojari zdravotnickych technologii na ucely spolo¢nych vedeckych
konzultacii;
i11)  vyslednych dokumentov spolo¢nych vedeckych konzultacii;
b)  pravidla na urenie zainteresovanych stran, s ktorymi sa ma konzultovat’ na ucely tohto
oddielu.
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ODDIEL 3
NOVE ZDRAVOTNICKE TECHNOLOGIE

Clanok 18
Identifikacia novych zdravotnickych technologii
1.  Koordina¢na skupina zabezpecuje vypracovanie sprav o novych zdravotnickych
technoldgiach, ktoré pravdepodobne budu mat’ vel’ky vplyv na pacientov, verejné zdravie
alebo systémy zdravotnej starostlivosti. Spravy sa zaoberaji najméd odhadovanym klinickym
vplyvom a moznymi organizacnymi a financnymi dosledkami novych zdravotnickych

technoldgii pre vnutrosStatne systémy zdravotnej starostlivosti.

2. Vypracovanie sprav uvedenych v odseku 1 sa zaklada na existujicich vedeckych spravach

alebo iniciativach suvisiacich s novymi zdravotnickymi technoldgiami a na informécidch

z relevantnych zdrojov, medzi ktoré okrem iné¢ho patria:

a)  registre klinickych $tadii a vedecké spravy;

b)  Eurdpska agentura pre lieky v stvislosti s pripravovanymi podaniami Ziadosti
o povolenie na uvedenie liekov uvedenych v ¢lanku 5 ods. 1 na trh;

¢)  Koordinaéna skupina pre zdravotnicke pomdcky zriadena ¢lankom 103 nariadenia (EU)
2017/745;

d)  vyvojari zdravotnickych technologii v oblasti zdravotnickych technologii, ktoré
vyvijaju;

e) siet’ zainteresovanych stran uvedena v ¢lanku 26.
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ODDIEL 4

DOBROVOLNA SPOLUPRACA PRI HODNOTENI ZDRAVOTNICKYCH

TECHNOLOGII

Clanok 19

Dobrovolna spolupraca

1.  Komisia podporuje spolupracu a vymenu vedeckych informécii medzi ¢lenskymi Statmi

v suvislosti s:

a)
b)

c)

d)

neklinickymi hodnoteniami zdravotnickych technologii;

kolaborativnymi hodnoteniami zdravotnickych pomdcok a diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro;

hodnoteniami zdravotnickych technologii inych ako lieky, zdravotnicke pomocky alebo
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro;

poskytovanim d’al§ich dokazov potrebnych na podporu hodnoteni zdravotnickych
technoldgii;

klinickymi hodnoteniami zdravotnickych technolégii uvedenych v ¢lanku 5, pri ktorych
sa eSte nezacalo spolo¢né klinické hodnotenie, a zdravotnickych technolégii
neuvedenych v ¢lanku 5, najmé zdravotnickych technologii, pri ktorych sa v spravach

o novych zdravotnickych technoldgiach uvedenych v ¢lanku 18 dospelo k zaveru, Ze
pravdepodobne budi mat’ vel'ky vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy

zdravotnej starostlivosti.

2. Ulohou koordinagnej skupiny je ulah¢it’ spolupracu podl'a odseku 1.

3. Spolupraca uvedena v odseku 1 pism. b) a c¢) sa moze uskuto¢novat’ v sulade

s proceduralnymi pravidlami stanovenymi podl'a €lanku 3 ods. 6 a ¢lanku 11 a vSeobecnymi

pravidlami stanovenymi podl'a ¢lankov 22 a 23.

4.  Spolupraca uvedend v odseku 1 sa uvadza v ro¢nych pracovnych programoch koordinacne;j

skupiny a vysledky tejto spoluprace sa uvadzaju v jej vyro¢nych spravach a na IT platforme

uvedenej v ¢lanku 27.
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Kapitola III

VSeobecné pravidla pre spolo¢né klinické hodnotenia

Cldanok 20
Pravidla pre spolocné klinické hodnotenia
Na spolo¢né klinické hodnotenia vykonavané v sulade s kapitolou II sa vzt'ahuja spolo¢né

proceduralne pravidla stanovené v sulade s clankami 11 a 22 a poziadavky stanovené v sulade

s ¢lankom 23.

Clanok 21
Spravy o klinickych hodnoteniach
1. Ak klinické hodnotenie zdravotnickej technologie, ktora podlieha spoloénému klinickému
hodnoteniu na arovni Unie, vykonava ¢lensky §tat, dotknuty &lensky $tat poskytne
koordina¢nej skupine cez IT platformu uvedent v ¢lanku 27 spravu o vnatrostatnom

klinickom hodnoteni zdravotnickej technologie, a to do 30 dni od jeho ukoncenia.

2. Komisia spristupni spravu o klinickom hodnoteni ostatnym ¢lenskym Statom cez IT platformu

uvedent v ¢lanku 27 s cielom ul'ah¢it’ vymenu informécii medzi ¢lenskymi Statmi.
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Clanok 22
Vseobecné proceduralne pravidla
1.  Komisia prijme vykondvacie akty tykajuce sa proceduralnych pravidiel:

1)  na zabezpecenie toho, aby sa ¢lenovia koordinacnej skupiny, jej podskupin, ako aj
pacienti, klinicki odbornici a ini zucastneni odbornici zucastiiovali na spolocnych
klinickych hodnoteniach nezavislym a transparentnym sposobom bez konfliktu
zaujmov;,

ii)  pre konzultacie so zainteresovanymi stranami v ramci spolo¢nych klinickych hodnoteni

na urovni Unie.

2. Vykonavacie akty uvedené v odseku 1 sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 30 ods. 2.

Clanok 23
Obsah predkladanych dokumentov a podkladov sprav
1.  Komisia prijme vykonavacie akty, ktorymi stanovi forméat a vzory:

1)  dokumentécie s informéaciami, idajmi, analyzami a inymi dokazmi, ktoré maji
poskytnut’ vyvojari zdravotnickych technologii na ti¢ely spolo¢nych klinickych
hodnotent;

i1)  sprav o spolo¢nych klinickych hodnoteniach;

ii1)  sthrnnych sprav o spolo¢nych klinickych hodnoteniach.

2. Vykonavacie akty uvedené v odseku 1 sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 30 ods. 2.
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Kapitola IV

Podporny ramec
Clanok 24
Financovanie z prostriedkov Unie
Financovanie prace koordina¢nej skupiny a jej podskupin a ¢innosti na podporu tejto prace,
ktoré zahtnaju jej spolupracu s Komisiou, Eurdpskou agentirou pre lieky, Koordinacnou
skupinou pre zdravotnicke pomdcky, panelmi odbornikov a so sietou zainteresovanych stran
uvedenou v &lanku 26, zaist'uje Unia. Finanény prispevok Unie na &innosti podla tohto

nariadenia sa poskytuje v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046'2,

Financovanie uvedené v odseku 1 zahfiia financovanie i¢asti ur¢enych ¢lenov koordinacnej
skupiny a jej podskupin z ¢lenskych Statov na podpore prace na spolo¢nych klinickych
hodnoteniach, spolo¢nych vedeckych konzultacidch vratane vypracovania metodickych

a inych usmerneni a identifikacie novych zdravotnickych technoldgii. Hodnotitelia

a spoluhodnotitelia maju narok na osobitny prispevok ako odmenu za svoju pracu

na spolo¢nych klinickych hodnoteniach a spolocnych vedeckych konzultaciach v stlade

s internymi pravidlami Komisie.

Clanok 25

Podpora koordinacnej skupiny zo strany Komisie

Komisia podporuje pracu koordina¢nej skupiny a vykonédva funkciu jej sekretariatu. Komisia

najma:
a)  usporaduva vo svojich priestoroch zasadnutia koordinacnej skupiny a jej podskupin;
b)  rozhoduje o konflikte zaujmov v sulade s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni;
c) ziada vyvojara zdravotnickej technologie o predlozenie dokumentécie v sulade s ¢lankom 6b;
d)  dozera na postupy spolo¢nych klinickych hodnoteni a informuje koordina¢nt skupinu
o moZnych poruSeniach;
e)  poskytuje administrativnu, technicku a IT podporu;
12 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018 o rozpoctovych
pravidlach, ktoré sa vztahuju na vSeobecny rozpocet Unie, o zmene nariadeni (EU) &. 1296/2013, (EU)
¢. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013, (EU) ¢. 1309/2013, (EU) ¢. 1316{2013 (EU)
¢. 223/2014, (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnutia ¢. 541/2014/EU a o zruseni nariadenia (EU, Euratom)
€. 966/2012 (U.v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).
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g)
h)

zriadi a udrziava IT platformu v sulade s ¢lankom 27;

zverejiiuje informacie a dokumenty na IT platforme v stlade s ¢lankom 27;

ulah¢uje vymenu informacii s Eurdpskou agenttrou pre lieky o spolo¢nej praci podla tohto
nariadenia v oblasti liekov vratane vymeny dovernych informacii;

ulah¢uje vymenu informadcii s panelmi odbornikov uvedenymi v ¢lanku 106 ods. 1 nariadenia
(EU) 2017/745 a Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomdcky zriadenou podl'a ¢lanku
103 nariadenia (EU) 2017/745 o spoloénej praci podl’a tohto nariadenia v oblasti
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro vratane vymeny

dévernych informaécii.

Clanok 26
Siet zainteresovanych strdan
Komisia zriadi siet’ zainteresovanych stran. Siet’ zainteresovanych stran na poziadanie

podporuje pracu koordina¢nej skupiny a jej podskupin.

Siet’ zainteresovanych stran sa zriadi prostrednictvom verejnej vyzvy na predkladanie ziadosti
a sklada sa zo vSetkych oprdvnenych organizacii zainteresovanych stran ur¢enych na zaklade
kritérii opravnenosti stanovenych koordinac¢nou skupinou. Kritéria sa zahrnt do verejne;j

vyzvy na predkladanie ziadosti.

Organizacie, ktoré ziadaju o ¢lenstvo v sieti zainteresovanych stran, podavaju vyhlasenie

o svojich ¢lenoch a zdrojoch financovania.

Zoznam organizacii zainteresovanych stran zahrnutych do siete zainteresovanych stran

a vyhlasenia tychto organizacii o zdrojoch financovania sa zverejnia.

Koordinacna skupina sa stretdva so sietou zainteresovanych stran aspon raz rocne s ciel'om:
a)  podat’ zainteresovanym stranam aktualne informécie o praci skupiny;

b)  zabezpecit’ vymenu informacii.
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6.  Koordina¢na skupina méze ¢lenov siete zainteresovanych stran prizvat,, aby sa zucastnili

na jej zasadnutiach ako pozorovatelia.

Clanok 27
IT platforma

1.  Komisia zriadi a udrziava IT platformu, ktora sa sklada z:

a)
b)

c)

verejne pristupnej Casti webového sidla;

bezpecného intranetu na vymenu informécii medzi ¢lenmi koordinacnej skupiny a jej
podskupinami;

bezpecného systému na vymenu informacii medzi koordina¢nou skupinou a jej
podskupinami na jednej strane a vyvojarmi zdravotnickych technolégii a odbornikmi,
ktori sa zGi¢astiiuji na spolo¢nej praci podla tohto nariadenia, ako aj Eurdpskou
agenttrou pre lieky a Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke pomdcky na strane

druhe;j.

Komisia zabezpeci, aby mali ¢lenské Staty, Clenovia siete zainteresovanych stran a Siroka

verejnost’ primerany pristup k informaciam na IT platforme.

3. Verejne pristupna ¢ast’ webového sidla obsahuje najma:

a)  zoznam Clenov koordinacnej skupiny a ich vymenovanych zastupcov spolu s ich
oznadmeniami o konflikte zaujmov zverejneny po ukonceni spolocnej prace;

b)  zoznam ¢lenov podskupin a ich vymenovanych zastupcov spolu s ich oznameniami
o konflikte zd&ujmov zverejneny po ukonceni spolo¢nej prace;

c) rokovaci poriadok koordina¢nej skupiny;

d)  vSetku dokumentéciu podl'a ¢lanku 6a ods. 1, ¢lanku 6b ods. 2 a 5 a ¢lanku 6¢ ods. 1
v Case uverejnenia spravy, podla ¢lanku 6b ods. 7, ak bolo spolo¢né klinické hodnotenie
zastavené, a podl'a ¢lankov 11, 22 a 23;

e)  programy a suhrnné zapisnice zo zasadnuti koordinacnej skupiny;

f)  kritérid opravnenosti pre zainteresované strany;

g)  ro¢ny pracovny program a vyrocné spravy;
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h)

informacie o planovanych, prebiehajiacich a ukoncenych spolo¢nych klinickych

hodnoteniach vratane aktualizacii podl'a ¢lanku 9;

1) spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni, ktoré¢ sa povazuju za spravy v stulade
s procedurdlnymi pravidlami podl'a ¢lanku 6d, spolu so vSetkymi pripomienkami
predlozenymi pocas ich vypracovania;

j)  informacie tykajuce sa sprav ¢lenskych Statov o vnitrostatnom klinickom hodnoteni
podl’a ¢lanku 8 ods. 2 a ¢lanku 21;

k)  anonymizované, agregované suhrnn¢ informacie, ktoré¢ nemaju doverny charakter,
tykajuce sa spolo¢nych vedeckych konzultécii,

1)  Stddie zamerané na identifikaciu novych zdravotnickych technoldgii;

m) anonymizované, agregované informacie, ktoré nemaji doverny charakter, tykajuce sa
sprav o novych zdravotnickych technologiach podla ¢lanku 18;

n) vysledky dobrovolnej spoluprace medzi clenskymi §tatmi vykondvanej podla ¢lanku
19;

0) v pripade zastavenia spolo¢ného klinického hodnotenia vyhlasenie podl'a ¢lanku 6b ods.
6 vratane zoznamu informadcii, udajov, analyz a inych dokazov, ktoré vyvojar
zdravotnickej technologie nepredlozil;

p)  proceduralne preskimanie zo strany Komisie podla ¢lanku 6d ods. 3;

q) Standardné operac¢né postupy a usmernenia tykajice sa zabezpecenia kvality podl'a
¢lanku 3a.
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Clanok 28
Hodnotenie a podavanie sprav
1.  Komisia najneskor tri roky po datume zacatia uplatiiovania tohto nariadenia predlozi

Eurdpskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani tohto nariadenia. Sprava sa zameria

na preskiimanie:

a)  pridanej hodnoty spolo¢nej prace vykonavanej podl'a kapitoly II pre ¢lenské staty,
a najma toho, ¢i zdravotnicke technologie podliehajuce spolocnym klinickym
hodnoteniam v stulade s ¢lankom 5 a kvalita tychto spolocnych klinickych hodnoteni
zodpovedaju potrebam ¢lenskych Statov;

b)  vplyvu neduplicity Ziadosti o informacie, udaje, analyzy a iné dokazy na ucely
spolo¢ného klinického hodnotenia na zniZzenie administrativnej zataze pre ¢lenské Staty
a vyvojarov zdravotnickych technologii;

c) fungovania podporného ramca uvedeného v tejto kapitole, a to najma, ¢i je potrebné
zaviest mechanizmus uhradzania poplatkov, prostrednictvom ktorého by aj vyvojari
zdravotnickych technologii prispievali k financovaniu spolo¢nych vedeckych

konzultacii.

2. Clenské staty najneskor dva roky po datume zadatia uplatiiovania tohto nariadenia podaju
Komisii spravu o jeho vykonavani, v ktorej predovsetkym postdia spolo¢nu pracu podl'a
kapitoly II v rdmci svojich vnutro$tatnych postupov hodnotenia zdravotnickych technolégii

a pracovnu zataz koordina¢nej skupiny.

3. Komisia pri vypracovani uvedenej spravy konzultuje s koordinacnou skupinou a vyuZziva:
a)  informécie poskytnuté ¢lenskymi Statmi v stlade s odsekom 2;
b)  spravy o novych zdravotnickych technoldgiach vypracované v stlade s ¢lankom 18;

c) informacie poskytnuté ¢lenskymi Statmi v stlade s ¢lankom 8 ods. 2 a ¢lankom 9 ods. 3.

4.  Komisia v pripade potreby na zaklade tejto spravy predlozi legislativny navrh s cielom

aktualizovat’ ustanovenia tohto nariadenia.
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Kapitola V

Zaverelné ustanovenia

Clanok 29
Vykonavanie delegovania pravomoci
Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v tomto

¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 6a ods. 3 sa Komisii udel'uje na dobu
neurcitd od [datum nadobudnutia G¢innosti zdkladného legislativneho aktu alebo akykol'vek

iny datum stanoveny spoluzédkonodarcami].

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 6a ods. 3 moze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie prdvomoci, ktoré sa
v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda u¢innost’ dilom nasledujiicim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Eurépskej inie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v iom uréeny. Nie

je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli u¢innost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.

aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sic¢asne Eurdpskemu parlamentu

a Rade.

Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 6a ods. 3 nadobudne uc¢innost’, len ak Europsky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote [dvoch mesiacov] odo dia
oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedene;j
lehoty Europsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o [dva

mesiace].

7310/21 kt,ka/ZV/ib 51

LIFE.4 SK



Clanok 30
Postup vyboru
Komisii poméha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) &. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.

Ak vybor nevyda ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykondvacieho aktu a uplatiiuje

sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Clanok 32
Priprava vykonavacich aktov
Komisia prijme vykonavacie akty uvedené v ¢lankoch 11, 16 a 22 najneskor do datumu

zacatia uplatnovania tohto nariadenia.

Komisia pri priprave vykonavacieho aktu podla ¢lanku 5 ods. 2 zhromazdi vSetky potrebné
odborné znalosti, a to aj prostrednictvom konzultacie s koordina¢nou skupinou. Cielom
vykonavacich aktov prijatych podl'a ¢lanku 5 ods. 2 je najmé dosiahnut’ zvladnutel'nt

pracovnu zataz koordinacnej skupiny.

Komisia pri priprave tychto vykonavacich aktov zohl'adiiuje osobitné charakteristiky odvetvi

liekov, zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro.
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Clanok 35
Zmena smernice 2011/24/EU
1. Clanok 15 smernice 2011/24/EU sa vypusta.

2. Odkazy na zruSeny ¢lanok sa povazuju za odkazy na toto nariadenie.

Clanok 36
Nadobudnutie ucinnosti a datum zacatia uplatiiovania
1.  Toto nariadenie nadobuda G¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.
2. Uplatiuje sa od [vloZte ddtum 3 roky od datumu nadobudnutia G¢innosti].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych

¢lenskych Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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Priloha I
SPECIFIKACIE DOKUMENTACIE V PRIPADE LIEKOV

Dokumentacia uvedena v ¢lanku 6a ods. 2 a 2a tohto nariadenia v pripade liekov zahfna tieto

informacie:

1. Dokumentécia k lickom vo vSeobecnosti zahfa;

a)

b)

udaje o klinickej bezpecnosti a u€innosti zahrnuté v spise predlozenom Eurdpske;j
agenture pre lieky;

vSetky aktualizované zverejnené a nezverejnené informécie, idaje, analyzy a iné
dokazy, ako aj spravy o Studiach, protokoly stadii a plany analyz studii tykajiace sa
lieku, v pripade ktorého bol vyvojar zdravotnickej technoldgie zadavatel'om, a vSetky
dostupné informadcie o prebiehajucich alebo zastavenych Stadiach tykajucich sa lieku,
v pripade ktorého je vyvojar zdravotnickej technoldgie zadavatel'om alebo ma iné
finan¢né vézby, ako aj prislusné informacie o studiach vykonavanych tretimi stranami,
ak st dostupné a relevantné z hl'adiska rozsahu hodnotenia stanoveného v stlade

s ¢lankom 6 ods. 6, vratane sprav o klinickych §tididch a protokolov klinickych §tadii,
ak st dostupné;

spravy o HTA tykajuce sa zdravotnickej technologie, ktora je predmetom spolocného
klinického hodnotenia;

informadcie tykajlce sa registrov stadii;

ak bola zdravotnicka technoldgia predmetom spolo¢nej vedeckej konzultacie, vyvojar

vysvetli kazdi odchylku od odportacanych dokazov.
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2. Dokumentacia k lieckom zahffia najma:
a)  opis choroby, ktord sa ma liecit,, vratane ciel'ovej populacie pacientov;
b)  opis hodnoteného lieku;
¢)  hlavna vyskumnu otazku vypracovanu v predlozenej dokumentacii v zmysle rozsahu
hodnotenia podl'a ¢lanku 6 ods. 6;
d)  opis metdd, ktoré vyvojar zdravotnickej technoldgie pouzil pri vyvoji v stvislosti
s obsahom dokumentacie;
e) vysledky ziskavania informacii;
f)  charakteristiky zahrnutych $tadii;
g)  vysledky Gc¢innosti a bezpe¢nosti hodnotenej intervencie a komparéator;
h)  prisluSna podkladovii dokumentéciu stivisiacu s pismenami a) az g) tohto bodu.
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Priloha II

SPECIFIKACIE DOKUMENTACIE V PRIPADE ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

A DIAGNOSTICKYCH ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK IN VITRO
1.  Dokumentacia uvedend v ¢lanku 6a ods. 2 a 2a tohto nariadenia v pripade zdravotnickych
pomdcok zahfiia minimalne tieto informéacie:

a)  spravu o posudeni klinického hodnotenia;

b)  dokumentéciu vyrobcu tykajicu sa klinického hodnotenia predlozenu notifikovane;j
osobe podl'a oddielu 6.1 pism. ¢) a d) prilohy II k nariadeniu (EU) 2017/745;

c) vedecké stanovisko poskytnuté prislusnymi panelmi odbornikov v rdmci konzultaéného
postupu klinického hodnotenia;

d)  vSetky aktualizované zverejnené a nezverejnené informacie, idaje, analyzy a iné
dokazy, ako aj spravy o Studiach, protokoly klinickych $tadii a plany analyz klinickych
studii tykajuce sa zdravotnickej pomdcky, v pripade ktorej bol vyvojar zdravotnickej
technolédgie zadavatel'om, a vSetky dostupné informacie o prebiehajtcich alebo
zastavenych klinickych Studiach tykajtcich sa zdravotnickej pomdcky, v pripade ktorej
je vyvojar zdravotnickej technoldgie zadavatelom alebo mé iné financné vizby, ako aj
prislusné informacie o klinickych stadiach vykonavanych tretimi stranami, ak st
dostupné a relevantné z hl'adiska rozsahu hodnotenia stanoveného v stlade s clankom 6
ods. 6, vratane sprav o klinickych stadiach a protokolov klinickych studii, ak st
dostupné;

e) v pripade potreby spravy o HTA tykajlice sa zdravotnickej technologie, ktora je
predmetom spolo¢ného klinického hodnotenia;

f)  1udaje o zdravotnickej pomocke z registrov a informacie tykajice sa registrov §tudii;

g)  ak bola zdravotnicka technoldgia predmetom spolo¢nej vedeckej konzultacie, vyvojar

vysvetli kazdi odchylku od odportacanych dokazov.
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Dokumentacia k zdravotnickym pomockam zahfia najmé:

a)
b)

c)

d)

opis choroby, ktord sa ma liecit, vratane ciel'ovej populacie pacientov;

opis hodnotenej zdravotnickej pomocky vratane jej ndvodu na pouzitie;

hlavnu vyskumnu otazku vypracovanu v predlozenej dokumentacii v zmysle rozsahu
hodnotenia podl'a ¢lanku 6 ods. 6;

opis metod, ktoré vyvojar zdravotnickej technoldgie pouzil pri vyvoji v suvislosti

s obsahom dokumentacie;

vysledky ziskavania informaécii;

charakteristiky zahrnutych stadii.

2. Dokumentécia uvedend v ¢lanku 6a ods. 2 a 2a tohto nariadenia v pripade diagnostickych

zdravotnickych pomocok in vitro zahffia miniméalne tieto informécie:

a)  spravu vyrobcu o hodnoteni vykonu;
b)  dokumentaciu vyrobcu tykajicu sa hodnotenia vykonu uvedenu v oddiele 6.2 prilohy II
k nariadeniu (EU) 2017/746;
c)  vedecké stanovisko poskytnuté prislusSnymi panelmi odbornikov v rdmci konzultaéného
postupu hodnotenia vykonu;
d)  spravu referenéného laboratéria EU.
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