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OBRAZLOZENJE

KONTEKST PRIJEDLOGA

Procjena zdravstvenih tehnologija (Health technology assessment (HTA))
multidisciplinaran je postupak kojim se sazimaju informacije o medicinskim,
socijalnim, ekonomskim i eti¢kim pitanjima povezanima s uporabom zdravstvene
tehnologije na sustavan, transparentan, nepristran i pouzdan nacin. Njome se nastoje
prikupiti podaci za izradu sigurnih i djelotvornih zdravstvenih politika koje su
usmjerene na pacijenta i kojima se nastoji ostvariti najbolja vrijednost. Pojam
»zdravstvena tehnologija” potrebno je tumaciti u Sirem smislu koji obuhvaca
lijekove, medicinske proizvode ili medicinsko-kirurS§ke postupke te mjere za
spreCavanje bolesti, dijagnosticiranje ili lijeCenje koje se koriste u zdravstvenoj
zastiti.

Stoga je procjena zdravstvenih tehnologija postupak koji se temelji na dokazima i
kojim se neovisno i objektivno procjenjuje nova ili postojeca tehnologija te se
usporeduje s drugim zdravstvenim tehnologijama i/ili postojec¢im standardom zastite.
Procjena zdravstvenih tehnologija prvenstveno se upotrebljava za pruzanje podataka
u svrhu donosenja odluka u drzavama ¢lanicama osiguravanjem znanstvene dokazne
baze za odluke o odredivanju cijena i naknada za zdravstvene tehnologije. Procjenom
zdravstvenih tehnologija mogu se obuhvatiti razli¢iti aspekti (domene) u rasponu od
klinickih domena (npr. sigurnost, klini¢ka djelotvornost) do neklinickih domena (npr.
ekonomska, eticka, organizacijska). Ovaj je prijedlog usmjeren na klini¢ke procjene
koje se uobicajeno temelje na sveobuhvatnim dokazima (npr. klinicka ispitivanja na
svjetskoj razini u slucaju lijekova 1 multinacionalna klinicka ispitivanja za
medicinske proizvode), za razliku od neklini¢kih procjena koje ukljucuju domene
koje su Cesto specifi¢nije za nacionalni/regionalni kontekst.

Suradnja na procjeni zdravstvenih tehnologija na razini EU-a u tijeku je od 80-ih
godina 20. stolje¢a. Europska unija ulozila je znatna sredstva za potporu suradnje
medu tijelima za procjenu zdravstvenih tehnologija. Provedene su dvije zajednicke
akcije (Zajednicka akcija EUnetHTA) s brojnim projektima. Tre¢a zajednicka akcija
(Tre¢a zajednicka akcija EUnetHTA) pokrenuta je u lipnju 2016. i provodi se do
2020. s ukupnim prora¢unom od 20 milijuna EUR. Stupanj sudjelovanja u
zajednickim akcijama vrlo je visok i ukljucuje sudjelovanje svih drzava ¢lanica EU-
a. Tre¢a zajednicka akcija usmjerena je na razvoj zajednickih metodologija za
procjenu, upravljanje 1 izradu zajednickih klinickih procjena te potpunih izvjes¢a o
procjeni zdravstvenih tehnologija, kao i1 na razvoj i odrzavanje zajednickih IKT alata.
Osim toga, nakon donoSenja Direktive o prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi
(Direktiva 2011/24/EU) uspostavljena je Mreza HTA 2013. za pruzanje strateskih i
politickih smjernica za znanstvenu 1 tehnicku suradnju na razini Unije.

o Razlozi i ciljevi prijedloga

Unato¢ postignu¢ima postoje¢e suradnje na razini EU-a utvrdeni su brojni
problemi, koji se ne mogu dostatno rijesiti nastavkom dobrovoljne projektne
suradnje na procjeni zdravstvenih tehnologija.

Problem 1. Otezan i naruSen pristup trzistu

Razli¢iti nacionalni postupci i metodologije nacionalnih i regionalnih tijela za
procjenu zdravstvenih tehnologija ukazuju na to da se subjekti koji razvijaju
zdravstvene tehnologije 1 Zele uvesti zdravstvenu tehnologiju u vise drzava
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¢lanica suocavaju s razli¢itim zahtjevima za pruzanje podataka i dokaza. To
pak sve viSe otezava 1 naruSava pristup trziStu, Sto dovodi do nedostatka
poslovne predvidljivosti, viSih troskova te, u dugoroénom smislu, do
negativnih ucinaka na inovacije. Razlike u nacionalnim postupcima 1
metodologijama dovode i do razlika u nafinu razmatranja dokaza u
procjenama, Sto moze pridonijeti kasnjenjima i nejednakostima u dostupnosti
inovativnih zdravstvenih tehnologija pacijentima.

Problem 2. Udvostrucavanje posla za nacionalna tijela za procjenu
zdravstvenih tehnologija

Tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija u razli¢itim drZzavama ¢lanicama
usporedno provode klinicke procjene istih tehnologija ili unutar sli¢nog
vremenskog okvira, zbog ¢ega dolazi do udvostrucavanja posla i neucinkovite
uporabe resursa. Osim toga, trenuta¢ne niske razine uporabe na nacionalnoj
razini kad je rije¢ o zajednickim klini¢kim procjenama ostvarenima suradnjom
na razini Unije prouzrokuju udvostrucavanje i dodatan rad i troskove.
Udvostrucavanje se moZe povezati s razli¢itim ishodima/zaklju€cima, koji
negativno utjeCu na poslovnu predvidljivost i pridonose kaSnjenjima i
nejednakostima u dostupnosti najinovativnijih zdravstvenih tehnologija
pacijentima.

Problem 3. Neodrzivost suradnje na procjeni zdravstvenih tehnologija

Postojec¢a suradnja na procjeni zdravstvenih tehnologija na razini Unije temelji
se na projektima. To znaci da je njezino financiranje kratkoro¢no, potrebno ga
je osigurati i ponovno o njemu pregovarati u svakom financijskom ciklusu te
ne postoji jamstvo za dugoroCan nastavak aktivnosti. Tijekom pokretanja i
zatvaranja svakog takvog velikog projekta znatno vrijeme i resursi trose se na
organizacijska pitanja, Sto remeti ishod znanstvene suradnje.

S obzirom na utvrdene probleme ciljevi su postojeceg prijedloga sljedeci:
Opc¢i ciljevi:

—  osigurati bolje funkcioniranje unutarnjeg trzista;

— pridonijeti visokoj razini zastite zdravlja ljudi.

Posebni ciljevi:

— poboljsati dostupnost inovativnih zdravstvenih tehnologija pacijentima u
EU-u;

— osigurati ucinkovitu uporabu resursa 1 ojacati kvalitetu procjene
zdravstvenih tehnologija u EU-u;

— poboljsati poslovnu predvidljivost.
Operativni ciljevi:

— promicati uskladenost alata, postupaka i metodologija za procjenu
zdravstvenih tehnologija;

— smanjiti udvostru¢avanje nastojanja za tijela za procjenu zdravstvenih
tehnologija i1 industriju;

— osigurati uporabu zajednickih ishoda u drzavama ¢lanicama;
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— osigurati dugoro¢nu odrzivost suradnje na procjeni zdravstvenih
tehnologija EU-a.

. Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u odredenom podrucju

Trenuta¢no je suradnja na procjeni zdravstvenih tehnologija na razini Unije
olakSana ¢lankom 15. Direktive o prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi
(Direktiva 2011/24/EU). Direktivom se predvida uspostava mreze nadleznih
tijela 1 institucija drzava Clanica za procjenu zdravstvenih tehnologija radi
olakSavanja suradnje i razmjene znanstvenih informacija medu drzavama
¢lanicama. Ciljevi MreZze HTA, medu ostalim, jesu potpora suradnji medu
nacionalnim tijelima za procjenu zdravstvenih tehnologija, potpora pruzanju i
razmjeni informacija o relativnoj djelotvornosti zdravstvenih tehnologija medu
drzavama ¢lanicama te izbjegavanje dvostrukih procjena. Stoga Mreza pruza
strateSko usmjeravanje za znanstvenu suradnju koja se provodi na temelju nje
te putem prethodno opisanih inicijativa koje se financiraju sredstvima EU-a
(npr. zajednicke akcije).

Ovaj prijedlog ukljucuje odredbe ¢lanka 15. Direktive 2011/24/EU i na njih se
nadovezuje putem pojaCane suradnje na razini Unije. Prijedlogom se stoga
brise ¢lanak 15. te direktive. Definicija pojma ,,zdravstvena tehnologija” koja
se upotrebljava u Direktivi 2011/24/EU upotrebljava se i u ovom prijedlogu,
¢ime se osigurava dosljedan pristup u tim dvama tekstovima.

. Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Prijedlog je u skladu s opéim ciljevima EU-a, koji uklju€uju neometano
funkcioniranje unutarnjeg trziSta, odrzive zdravstvene sustave i ambiciozan
program za istraZivanje i inovacije. Osim uskladenosti s tim ciljevima politike
EU-a, prijedlog je ujedno uskladen s postojec¢im zakonodavstvom EU-a koje se
odnosi na lijekove i medicinske proizvode te ga nadopunjuje!. Na primjer, iako
¢e regulatorni postupak i postupak procjene zdravstvenih tehnologija i dalje biti
potpuno odvojeni jer imaju razli¢ite svrhe, postoje mogucnosti za stvaranje
sinergija kroz medusobnu razmjenu informacija i bolju prilagodbu vremenskog
okvira postupaka izmedu predloZzenih zajednic¢kih klinickih procjena 1
centraliziranog odobrenja za stavljanje lijekova u promet®. Ocekuju se i
sinergije izmedu zajednickih klinickih procjena medicinskih proizvoda 1
odredenih odredbi u novim uredbama EU-a o medicinskim proizvodima i in
vitro dijagnostici (npr. poostrena pravila za klini€¢ko ocjenjivanje i1 klinicko
ispitivanje; strucne skupine za visokorizi¢éne medicinske proizvode na razini
EU-a).

S obzirom na nedavno stupanje na snagu novih uredbi o medicinskim
proizvodima, njihovu provedbu koja je u tijeku te uc¢inak na nadlezna tijela za
medicinske proizvode i proizvoda¢e medicinskih proizvoda, primijenjen je
dosljedan pristup kako bi se osigurala postupna provedba odredbi ovog
prijedloga, izbjeglo preklapanje rokova te osiguralo da provedba oba skupa

Relevantno zakonodavstvo ukljucuje Direktivu 2001/83/EZ, Uredbu (EZ) br. 726/2004, Uredbu
(EU) 536/2014, Uredbu (EU) 2017/745 i Uredbu (EU) 2017/746.

Potrebno je napomenuti da su potrebu za poboljSanim sinergijama prepoznale drzave clanice u
dokumentu za razmatranje Mreze HTA ,,Sinergije izmedu regulatornih pitanja i pitanja procjene
zdravstvenih tehnologija o farmaceutskim proizvodima” kao i EUnetHTA i EMA u njihovom
zajednickom ,,Izvjes¢u o provedbi trogodisnjeg plana rada EMA-e i EUnetHTA-e za razdoblje od 2012.
do 2015.”.
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zakona ispunjava svoje odgovarajuce ciljeve bez stvaranja nesigurnosti ili
nepotrebnog administrativnog opterec¢enja u sektoru.

Nadalje, zajednicka znanstvena savjetovanja predvidena ovim prijedlogom,
putem kojih se mogu ostvariti savjetovanja za subjekte koji razvijaju
zdravstvenu tehnologiju u razvojnoj fazi tehnologije, pridonijet ¢e ciljevima
povezanima sa zakonodavstvom EU-a o klinickim ispitivanjima kako bi se
osiguralo da su dokazi dobiveni u klini¢kim studijama cvrsti te da donose
koristi za pacijente i1 javno zdravlje.

Osim toga, prijedlog ¢e poticanjem inovacija i istrazivanja najsuvremenijih
zdravstvenih tehnologija pridonijeti Programu EU-a za jedinstveno digitalno
trziSte 1 osigurati mu korisne sinergije, olakSati dijeljenje informacija o
registrima stvarnih dokaza te, potporom razvoju IT infrastrukture na razini
Unije, podupirati suradnju na razini EU-a na procjeni zdravstvenih tehnologija.

PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST

Pravna osnova

Prijedlog se temelji na ¢lanku 114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije
(UFEU).

Clankom 114. UFEU-a omoguéuje se donos$enje mjera za uskladivanje odredbi
zakona ili drugih propisa u drZzavama ¢lanicama, uz uvjet da su nuZzne za
uspostavu ili funkcioniranje unutarnjeg trzista te da istovremeno osiguravaju
visoku razinu zaStite javnog zdravlja. U clanku 114. UFEU-a osigurava se
odgovaraju¢i pravni temelj s obzirom na ciljeve prijedloga, odnosno za
uklanjanje odredenih postojecih razlika na unutarnjem trziStu za zdravstvene
tehnologije prouzrocenih postupovnim i metodoloskim razlikama u klini¢kim
procjenama koje se provode u drzavama clanicama zajedno sa znatnim
udvostruc¢avanjem takvih procjenau EU-u.

U skladu s ¢lankom 114. stavkom 3. UFEU-a, u pripremi prijedloga za koji se
oc¢ekuje da ¢e poboljsati dostupnost inovativnih zdravstvenih tehnologija
pacijentima u EU-u uzeta je u obzir visoka razina zastite zdravlja ljudi.

Supsidijarnost (za neisklju¢ivu nadlezZnost)

Raznolikost i mnostvo pristupa klinickim procjenama u razli¢itim drzavama
¢lanicama znaci da se, zbog njihova opsega i ucinka, samo djelovanjem na
razini Unije mogu ukloniti opisane prepreke. Bez djelovanja na razini EU-a
mala je vjerojatnost daljnjeg uskladivanja nacionalnih pravila za provedbu
procjena zdravstvenih tehnologija te ¢e stoga i1 dalje postojati rascjepkanost
unutarnjeg trzista.

Iako je postojeca suradnja, tj. suradnja zajednicke akcije i Mreze HTA,
pokazala koristi suradnje na razini EU-a, u pogledu osnivanja profesionalne
mreze, alata i metodologija za suradnju i upravljanje zajedni¢kim procjenama,
ovaj model suradnje nije pridonio uklanjanju rascjepkanosti nacionalnih
sustava i udvostruc¢avanju nastojanja.

U izvje$¢u o procjeni ucinka prilozenom ovom prijedlogu utvrdena je razlika
izmedu klini¢kih procjena, kod kojih postoji znatan prostor za uskladivanje
postupaka provedbe tih procjena u drZzavama clanicama, metoda procjene i
vrsta potrebnih podataka, i neklini¢kih procjena, koje su vise usmjerene na
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domene (npr. ekonomska, organizacijska, eticka) koje su blize nacionalnim
kontekstima i konacnim odlukama o odredivanju cijena i naknada, a koje ostaju
iskljuivo u rukama drzava clanica. Usmjeravanjem na klinicke procjene
prijedlog je usmjeren na domene procjene zdravstvenih tehnologija u kojima se
dodana vrijednost EU-a smatra najjacom.

Stoga se ciljevi ove inicijative ne mogu u dostatnoj mjeri ostvariti bez pojacane
suradnje na procjeni zdravstvenih tehnologija na razini EU-a.

Proporcionalnost

Prijedlog predstavlja proporcionalan i nuzan odgovor za rjesavanje problema
opisanih u odjeljku 1. Predlozeni zahtjev da se na nacionalnoj razini ne
ponavljaju zajednicke klini¢ke procjene koje se provode na razini Unije te
priroda zajednicke klinicke procjene, koja ¢e biti ograni¢ena na procjenu
dokaza, potrebni su za smanjenje udvostruavanja i izbjegavanje razlika.
Prijedlogom ¢e se istovremeno izbjeci bilo koje zadiranje nadleznosti drzava
Clanica u odluke koje se odnose na pristup zdravstvenim tehnologijama
procijenjenima na razini Unije. Usmjeravanjem na zajednicki rad na klinickim
aspektima procjene zdravstvenih tehnologija, u kojima suradnja na razini EU-a
moze donijeti kvalitetu 1 ucinkovitost, prijedlog ne ide dalje od potrebnog.
Procjena domena zdravstvenih tehnologija koje su specificnije za kontekst
(npr. ekonomska, organizacijska, eticka) i odlu¢ivanje o cijenama i naknadama
ostaju na razini drzave €lanice.

Smanjenjem postoje¢eg udvostrucavanja i rascjepkanosti, prijedlogom ¢e se
optimizirati resursi u drzavama clanicama te isto tako smanjiti administrativno
opterecenje za subjekte koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju, a trenutacno su
u postupku procjena istih zdravstvenih tehnologija u vise nacionalnih sustava.

Prijedlog je proporcionalan jer ogranicava opseg zajedniCkog rada na
specifi¢ne vrste lijekova 1 medicinskih proizvoda te omogucuje fleksibilnost u
pogledu vremenskog okvira zajedni¢kih klinickih procjena medicinskih
proizvoda. Time se uzimaju u obzir razlike izmedu sektora lijekova 1
medicinskih proizvoda te njihovih nadina pristupanja trzistu. Usmjeravanjem
na vrstu zdravstvenih tehnologija u kojoj je postoje¢e udvostrucavanje posla
medu tijelima za procjenu zdravstvenih tehnologija najizrazitije, a korist
zajednicke procjene najjaca, prijedlogom se donosi jasna dodana vrijednost.

Proporcionalnost prijedloga dobro se odrazava i u pristupu donesenom za
medicinske proizvode. Prijedlogom se ne uvode nikakvi novi zahtjevi za
subjekte koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju, ako ti zahtjevi ve¢ nisu
utvrdeni nacionalnim zakonodavstvom. S druge strane, prijedlogom ce se
osigurati da su pri izvrSavanju procjene zdravstvenih tehnologija metodologije
ponavljaju kada je procjena zdravstvenih tehnologija podvrgnuta zajednickoj
klinickoj procjeni, ¢ime se izbjegavaju udvostrucavanje i razlike.

Konacno, prijedlogom se poStuje nacelo proporcionalnosti jer se drzavama
¢lanicama 1 industriji ostavlja dovoljno vremena da se prilagode novom sustavu
EU-a postupnim pristupom za broj procjena koje se provode na razini Unije,
kao 1 prijelazno razdoblje za sudjelovanje drzava ¢lanica.

Odabir instrumenta
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Prijedlog ima oblik nove wuredbe. Ta vrsta instrumenta smatra se
najprikladnijom s obzirom na to da je klju¢ni element prijedloga utvrdivanje
postupaka i struktura za suradnju u zajednickom radu na razini Unije. lako je
neizbjezno da ¢e takav prijelaz na pristup na razini Unije zahtijevati odredene
prilagodbe nacionalnim pravilima, na primjer, u pogledu omogucavanja
uporabe zajednickih klinickih procjena na nacionalnoj razini kao dijela
cjelokupne procjene zdravstvenih tehnologija, taj prijelaz ne stvara potrebu za
znatnim provedbenim mjerama kojima se ti postupci i strukture utvrduju na
nacionalnoj razini.

Osim toga, vecina detaljnih nacionalnih pravila o stvarnoj provedbi procjene
zdravstvenih tehnologija sadrzana je u administrativnim uredbama tijela drzava
Clanica za procjenu zdravstvenih tehnologija, a ne u nacionalnom
zakonodavstvu. Ovo upucuje na to da bi za osiguravanje uporabe zajednickih
klinickih procjena i zajednickih pravila na nacionalnoj razini, odgovarajuce
razdoblje prilagodbe prije datuma primjene uredbe bio prikladniji 1
proporcionalniji pristup od prenosenja potrebnog za direktivu.

REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJIETOVANJA S DIONICIMA 1
PROCJENE UCINAKA

Savjetovanja s dionicima

U pripremi ovog prijedloga odrzano je opsezno savjetovanje s dionicima. Kako
bi se doprlo do svih zainteresiranih dionika 1 kako bi se osigurao
visokokvalitetan i uravnotezen doprinos, upotrebljavala se kombinacija metoda
savjetovanja:

o Pored povratnih informacija dobivenih kao odgovor na objavu pocetne
procjene ucinka, Komisija je izmedu listopada 2016. i sijecnja 2017.
odrzala opseZzno internetsko javno savjetovanje. Pored toga, stajaliSta
razli¢itih interesnih skupina primljena su e-postom;

. Bilateralni sastanci s predstavnicima zainteresiranih dionika organizirani
su tijekom cijele faze pripreme kako bi se omogucila dubinska rasprava o
specifi¢nim temama te izraZavanje neorganiziranih interesa’;

. Savjetovanje sa stru¢njacima provedeno je putem postojecih mehanizama
suradnje, Trece zajednicke akcije EUnetHTA i Mreze HTA. Prezentacije
na vanjskim dogadanjima sluzile su za obracanje dionicima,
objasnjavanje glavnih elemenata inicijative, pozivanje dionika da
sudjeluyju u javnom savjetovanju te za upoznavanje s njihovim
stajaliStima 1 misljenjima.

Velika vecina dionika naglasila je da je suradnja na razini EU-a nakon 2020.

potrebna kako bi se osigurala kontinuirana razmjena informacija i znanja medu

institucijama za procjenu zdravstvenih tehnologija u Europi, pojacale sinergije
medu drzavama clanicama, pojednostavnile metodologije  procjene
zdravstvenih tehnologija, povecala transparentnost i donoSenje odluka na
temelju dokaza te osigurala poslovna predvidljivost. Naglasena je moguénost
pristupanja veéem broju izvjeS¢a o procjeni zdravstvenih tehnologija s manje

3
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udvostru¢enog posla i boljim rasporedivanjem resursa tijela za procjenu
zdravstvenih tehnologija.

Iako se svi predstavnici javnih uprava zalazu za nastavak suradnje na razini
EU-a na procjeni zdravstvenih tehnologija nakon 2020., neki su izrazili Zelju za
dobrovoljnom suradnjom, dok drugi podrzavaju sustav s obveznim elementima
(tj. zakonodavni okvir za suradnju EU-a na procjeni zdravstvenih tehnologija
kako bi se pojednostavnila interoperabilnost nacionalnih sustava procjene
zdravstvenih tehnologija). Veéina sudionika naglasila je da bi u slucaju
obveznog sustava primjena zajedni¢kog rada trebala biti ograni¢ena na klinicka
i tehnicka pitanja, dok bi procjenu neklinickih domena (npr. ekonomska,
pravna, eticka) dobrovoljno i pojedinacno ili zajednicki trebali provoditi
zainteresirane drzave Clanice/tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija.
Predlozena je i postupna provedba.

Predstavnici gradana, pacijenata i1 potroSaca, kao 1 pruZzatelji usluga
zdravstvene zaStite te znanstvena zajednica bili su izuzetno pozitivni te se
vecina njih zalagala za suradnju koja obuhvaéa i klinicka i1 ekonomska
podru¢ja procjena. Istaknuli su potrebu za ukljuivanjem pacijenata i
zdravstvenih djelatnika u postupak procjene zdravstvenih tehnologija, potrebu
za transparentno$¢u (npr. javno objavljivanje sazetaka izvjeS¢a o procjeni
zdravstvenih tehnologija, ukljucuju¢i kriterije i razloge za evaluaciju) te
potrebu osiguravanja da tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija budu
neovisna o industriji i drugim interesima.

Kada je rije¢ o subjektima koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju, farmaceutska
industrija 1 njihova trgovinska udruzenja podrzali su uskladivanje klinic¢kih
procjena u trenutku uvodenja njihovih zdravstvenih tehnologija. Istaknuto je da
bi ekonomski dio procjena trebao ostati u nadleznosti drzava Cc¢lanica.
Proizvodac¢i medicinskih proizvoda i njihova trgovinska udruZenja podsjetili
su da je vazno uzeti u obzir posebnosti sektora 1 potrebu za pristupom pod
vodstvom drzave clanice. Istaknuto je da bi se procjena zdravstvenih
tehnologija trebala usmjeriti na proizvode koji su inovativni 1 uvazavaju velike
nezadovoljene potrebe pacijenata u podrucjima bolesti u kojima su prikupljeni
ili se mogu prikupiti klinic¢ki 1 ekonomski dokazi (npr. transformativni in vitro
dijagnosticki i medicinski proizvodi).

Prikupljanje i primjena stru¢nih znanja

Osim opseznog savjetovanja s dionicima opisanog u prethodnim odjeljcima,
provedene su sljedeée tri studije radi podupiranja procjene ucinaka ove
inicijative:

— Planiranje nacionalnih organizacija, programa i postupaka procjene

zdravstvenih tehnologija u EU-u 1 Norveskoj. 2017., Ugovor
br. 17010402/2016/734820

— Planiranje metodologija procjene zdravstvenih tehnologija u EU-u i
Norveskoj. 2017., GU SANTE, Ugovor br. 17010402/2016/736040

- Studija o analizi uinka opcija politike za pojacanu suradnju na razini
EU-a na procjeni zdravstvenih tehnologija. 2017. Sogeti, Austrijski
institut za javno zdravstvo, Londonska ekonomska Skola.
(CHAFEA/2016/Health/16)
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Komisija je isto tako upotrijebila i iskoristila opsezno stru¢no znanje dostupno
na MreZi HTA 1 u Trec¢oj zajednickoj akciji EUnetHTA.

Procjena ucinka

Izvjesée o procjeni ucinka* pruza dubinsku analizu &etiriju opcija politike: bez
zajednickih akcija nakon 2020. (1. opcija politike, osnovni scenarij); projektna
suradnja na aktivnostima procjene zdravstvenih tehnologija (2. opcija politike);
trajna suradnja na zajednickim alatima, postupcima i ranim dijalozima (3.
opcija politike); te trajna suradnja na zajednickim alatima, postupcima, ranim
dijalozima i zajednickim klini¢ckim procjenama (4. opcija politike). Na temelju
te analize u izvjescu o procjeni ucinka predstavlja se najprihvatljivija opcija
politike, kojom je osigurana osnova za sadrzaje ovog prijedloga (vidjeti
odjeljak 8. procjene ucinka). Ta najprihvatljivija opcija prije svega se temelji
na 4. opciji politike, no integrira i elemente 2. opcije politike kao i neke
prilagodbe (npr. prijelazne odredbe za drzave ¢lanice i postupnu provedbu
opsega proizvoda za zajednicke klini¢ke procjene).

Kao $to je podrobnije opisano u izvjes¢u o procjeni ucinka, smatra se da ¢e
najprihvatljivija opcija omogudéiti najbolju kombinaciju djelotvornosti 1
ucinkovitosti za postizanje ciljeva politike, uz postovanje nacela supsidijarnosti
1 proporcionalnosti. Njome se omogucuje najbolje moguce ostvarenje ciljeva
unutarnjeg trzista promicanjem uskladenosti alata i metodologija, smanjenjem
udvostrucavanja (npr. klinickih procjena) te time i rizika od razli¢itih ishoda,
¢ime se pridonosi poboljsanju dostupnosti inovativnih zdravstvenih tehnologija
pacijentima. Nadalje, drzavama ¢lanicama osigurava se odrziv okvir koji im
omogucuje objedinjavanje struénog znanja i jacanje donoSenja odluka na
temelju dokaza i koji ih podupire u njihovim nastojanjima da osiguraju
odrzivost nacionalnih zdravstvenih sustava. Najprihvatljivija opcija ujedno je i
isplativa u smislu da kao rezultat objedinjavanja resursa, izbjegavanja
udvostruavanja i1 poboljsanja poslovne predvidljivosti, ustede za drzave
¢lanice 1 industriju znatno nadmasuju troskove.

Odbor za regulatorni nadzor dao je 27. listopada 2017. svoje pocetno misljenje
0 izvjeS¢u o procjeni ucinka 1 zatrazio ponovno podnosenje revidirane verzije.
Odbor za regulatorni nadzor dostavio je 4. prosinca 2017. svoje drugo
miSljenje (pozitivno s rezervom), navode¢i brojne to¢ke u kojima su bile
potrebne daljnje izmjene izvjeS¢a. Potrebne izmjene ucinjene su u zavr$noj
verziji izvjeS€a. ZavrSna verzija izvjeS¢a konkretno pruza daljnja razjasnjenja
proporcionalnosti najprihvatljivije opcije i podrobno opisuje razlog za obveznu
primjenu zajedni¢kog rada te njezine implikacije. Navedene su i daljnje
pojedinosti o nac¢inu na koji su u najprihvatljivijoj opciji uzeta u obzir misljenja
drzava clanica. Kona¢no, u izvjeS¢u se podrobnije opisuje na koji se nacin u
najprihvatljivijoj opciji uklanjaju moguci rizici i rjeSavaju izazovi u pogledu
provedbe.

Primjerenost propisa i pojednostavljivanje

Prijedlog je vazan za mala i srednja poduzeéa (MSP-ovi), koja se osobito isti¢u
u sektoru medicinskih proizvoda. Medutim, nisu predvidene posebne odredbe
za mikropoduzeéa jer se ne ocekuje da ¢e ona imati veliku ulogu u uvodenju
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novih zdravstvenih tehnologija na trziste. Ocekuje se da ¢e se prijedlogom
ostvariti korist za MSP-ove smanjenjem postojecih administrativnih
optereCenja 1 troskova uskladivanja povezanih s podnoSenjem viSestruke
dokumentacije kako bi se ispunili razliiti nacionalni zahtjevi za procjenu
zdravstvenih tehnologija. Zajednickim klinickim procjenama i zajednickim
znanstvenim savjetovanjima predvidenima u prijedlogu posebno se povecala
poslovna predvidljivost za industriju. To je osobito vazno za MSP-ove jer oni
obi¢no imaju manje ponude proizvoda i ograni¢enije namjenske resurse te
kapacitete za procjenu zdravstvenih tehnologija. Potrebno je napomenuti da
prijedlogom nisu predvidene naknade za zajednicke klinicke procjene ili
zajedni¢ka znanstvena savjetovanja. Ocekuje se da ¢e poboljSana poslovna
predvidljivost zbog zajednickog rada na procjeni zdravstvenih tehnologija u
cijelom EU-u pozitivno utjecati na konkurentnost sektora zdravstvene
tehnologije EU-a.

IT infrastruktura predvidena prijedlogom oslanja se na standardne IT alate
(npr. baze podataka, razmjena dokumenata, internetske publikacije),
nadovezujuéi se na alate koje su ve¢ razvile zajednicke akcije EUnetHTA.

Temeljna prava

Prijedlogom se u ograni¢enoj mjeri utjece na zastitu temeljnih prava. U slucaju
kada se obraduju osobni podaci kako bi se ispunile odredbe prijedloga, to ¢e se
¢initi u skladu s odgovaraju¢im zakonodavstvom Unije o zaStiti osobnih
podataka. Prijedlog pridonosi ostvarenju visoke razine zastite zdravlja ljudi te
je u tom pogledu u skladu s Poveljom o temeljnim pravima.

UTJECAJ NA PRORACUN

Provedba ovog prijedloga ne utjeCe na postojeci viSegodiSnji financijski okvir za
razdoblje od 2014. do 2020. jer se postojeca suradnja na procjeni zdravstvenih
tehnologija financira sredstvima Programa javnog zdravlja. Financijski u¢inak na
proracun EU-a nakon 2020. bit ¢e dio prijedloga Komisije za sljede¢i visegodisnji
financijski okvir.

Utjecaj na proracun uglavnom je povezan s okvirom potpore predvidenim ovim
prijedlogom, odnosno srediSnjim tajniStvom uspostavljenim u okviru Europske
komisije, koje ¢e pruzati:

administrativnu  potporu (npr. organizacija sastanaka, putovanja itd.)
koordinacijskoj skupini i njezinim podskupinama koje ukljucuju stru¢njake za
procjenu zdravstvenih tehnologija koje su imenovala tijela drZzava clanica, a
koji ¢e obavljati zajednicki rad (npr. zajednicke klinicke procjene, zajednicka
klinicka savjetovanja, studije o zdravstvenim tehnologijama u nastajanju) te
pruziti stru¢no znanje za razvoj i azuriranje zajednickih pravila i metodologija;

znanstvenu potporu (npr. savjeti za sastanke koordinacijske skupine 1
podskupina, priprema dokumentacije, upravljanje postupcima za ukljucivanje
dionika, osiguranje upravljanja kvalitetom, ukljuuju¢i znanstvenu provjeru
izvjesca i podupiranje provedbe zajednickog rada itd.);

IT podrS8ku (npr. uspostava, udomljavanje i odrzavanje IT platforme,
ukljucujuéi baze podataka/repozitorije izvjeSéa o zajedniCkim i nacionalnim
procjenama zdravstvenih tehnologija, sigurna komunikacija itd.).
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Prijedlogom se predvida naknada u obliku posebne naknade za tijela za procjenu
zdravstvenih tehnologija drzava ¢lanica koja obavljaju zajednicki rad kao
procjenjivaci ili suprocjenjivaci te za putne troSkove stru¢njaka drzava ¢lanica koji
pridonose aktivnostima koordinacijske skupine i njezinih podskupina.

Doprinosi u naravi od drzava ¢lanica predvideni su u obliku upucenih nacionalnih
struénjaka® u sredi$nje tajniStvo te od strane nacionalnih stru¢njaka koji ¢e
sudjelovati na sastancima i pridonositi aktivnostima koordinacijske skupine i
odgovarajucih podskupina (npr. o zajedni¢kim klinickim procjenama i1 zajedni¢kim
znanstvenim savjetovanjima).

OSTALI DIJELOVI

Planovi provedbe i mehanizmi pracenja, evaluacije i izvjeséivanja

Prijedlogom se predvida redovno praéenje i izvjes¢ivanje Komisije o provedbi
predlozene uredbe pocevsi najkasnije godinu dana nakon pocetka njezine
primjene. Kako bi se olaksalo pracenje i izvjes¢ivanje, od drzava ¢lanica ¢e se
zahtijevati da Komisiji dostavljaju informacije potrebne za program pracenja,
koji ¢e ujedno imati koristi od godisnjih izvjeséa koordinacijske skupine u
kojima ¢e se sazimati ishodi zajednickog rada. Komisija ¢e ujedno provesti
sluzbenu evaluaciju uredbe i izraditi izvje$¢e o zakljuccima evaluacije.

Komisija ujedno ima obvezu posebno izvijestiti o provedbi podruc¢ja primjene
zajednickih klinickih procjena i okvira potpore najkasnije pet godina nakon
pocetka primjene. Time ¢e se Komisiji omoguditi razmatranje osigurava li se
predlozenom uredbom procjena najinovativnijih zdravstvenih tehnologija,
uzimaju¢i u obzir tehnoloSki napredak u sektoru. Izvjes¢em ¢e se ujedno
omoguciti procjena osigurava li se okvirom potpore Komisije i dalje
najucinkovitiji 1 najisplativiji mehanizam upravljanja za zajednicki rad.

Prijedlogom bi se Komisiji povjerila obveza provjere izvjeséa o zajednickoj
klinickoj procjeni prije njihove objave. Time ¢e se Komisiji omoguditi da
zajam¢i da su izvje$¢a pripremljena u skladu s predlozenim zahtjevima te da
pomogne izgraditi povjerenje u sustav. Komisija ¢e ujedno pratiti provedbu
zajednickih pravila i primjenu zajedni¢kog rada na razini drzava ¢lanica. Kako
bi se olakSala ova zadaca te ujedno omogucéila razmjena informacija medu
drzavama clanicama, prijedlogom se predvidaju posebne obveze izvjeséivanja
za drzave Clanice u slucaju kada upotrebljavaju izvjeséa o zajednickoj klinic¢koj
procjeni na razini drzava ¢lanica te kada provode klini¢ke procjene na temelju
zajednickih pravila.

Osim toga, za pradenje i evaluaciju posebnih ciljeva upotrebljavat ¢e se
nekoliko nacina prikupljanja podataka, kao i brojni kvantitativni pokazatelji za
procjenu djelotvornosti, kako je navedeno u odjeljku 9. izvjeSéa o procjeni
ucinka, a ocjenjivanje $irih ucinaka zahtijevat ¢e 1 brojne kvalitativne alate kao
Sto su teoretsko istrazivanje, ankete, fokusne skupine i ankete s pomocu
delfijske metode.

Detaljno obrazloZenje posebnih odredbi prijedloga

Upuceni nacionalni struénjaci nacionalni su drzavni sluzbenici ili osobe zaposlene u javnom sektoru
koje privremeno rade za instituciju EU-a. U sluzbi tog poslodavca ostaju tijekom cijelog razdoblja
upucivanja te od Europske komisije primaju dnevnu naknadu u skladu s odredbama Pravilnika o
osoblju.

10

HR



HR

Prijedlog se sastoji od pet poglavlja koja sadrzavaju ukupno 36 ¢lanaka.
Poglavlje 1. — Opce odredbe

U ovom se poglavlju opisuje predmet prijedloga i utvrduju klju¢ni pojmovi
koji se upotrebljavaju u predlozenoj uredbi. Kako bi se osigurala uskladenost s
ostalim zakonodavstvom Unije, definicije pojmova ,lijek”, , medicinski
proizvod” i ,,zdravstvena tehnologija” iz prijedloga uskladene su s onima iz
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EU)2017/745 1 Direktive 2011/24/EU.
Koordinacijska skupina drzava ¢lanica za procjenu zdravstvenih tehnologija
(koordinacijska skupina) sluzbeno je uspostavljena c¢lankom 3. zajedno sa
svojim sastavom, ulogama i odgovornostima za nadziranje zajednic¢kog rada iz
poglavlja II.

Koordinacijskom skupinom upravljat ¢e drzave ¢lanice, a bit ¢e zaduzena za
cjelokupno upravljanje zajednickim radom. Skupina ¢e se redovito sastajati
radi pruzanja smjernica i usmjeravanja suradnje. U nadleZnosti koordinacijske
skupine, niz podskupina sastavljenih od stru¢njaka koje imenuju drzave ¢lanice
obavljat ¢e zajednicki rad predviden ovim prijedlogom. Na primjer, u podrucju
zajednickih klini¢kih procjena tijela drzava Clanica za procjene zdravstvenih
tehnologija koja djeluju kao procjenjivac i suprocjenjivac provest ¢e klinicku
procjenu, pripremiti nacrt izvjesScéa i savjetovati se s odgovaraju¢im dionicima.
Nakon toga ¢e koordinacijska skupina odobriti zajednicka izvjesS¢a koja ce
zatim Komisija objaviti 1 ukljuciti na popis zdravstvenih tehnologija koje su
bile podvrgnute zajednic¢kim klini¢kim procjenama.

Zajednicki rad temelji se na godiSnjem programu rada koordinacijske skupine
navedenom u clanku4. prijedloga. GodiSnji program rada sadrzava
razjasnjenje planiranog rada skupine i subjektima koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju omogucuje predvidanje svakog ocekivanog uklju¢ivanja u
zajednicki rad za iducu godinu.

Poglavlje II. — Zajednicki rad na procjeni zdravstvenih tehnologija na
razini Unije

U ovom se poglavlju utvrduju cetiri stupa buduce suradnje medu drzavama
¢lanicama na razini Unije (zajednicki rad), i to: zajedniCke klinicke procjene,
zajednicka znanstvena savjetovanja, prepoznavanje zdravstvenih tehnologija u
nastajanju i dobrovoljna suradnja. Rad putem koordinacijske skupine odvijat ¢e
se pod vodstvom drzava ¢lanica.

Odjeljak 1. — Zajednicke klinicke procjene

Zajednicke klinicke procjene bit ¢e jedna od glavnih sastavnica buduceg
zajednickog rada te ¢e, po zavrSetku prijelaznog razdoblja, sudjelovanje u
procjenama 1 uporaba izvjesca o zajednickoj klinickoj procjeni biti obvezni.
Kako je u nastavku opisano, primijenit ¢e se postupan pristup za godisnji broj
zajednickih klinickih procjena koje se provode u prijelaznom razdoblju.

Podrudje primjene
Zajednicke klini¢ke procjene ograni¢ene su na sljedece:

o lijekove koji se nalaze u centraliziranom postupku odobrenja za
stavljanje u promet, nove aktivne tvari i postoje¢e proizvode za koje je
odobrenje za stavljanje u promet proSireno na novu terapijsku indikaciju;
i
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o odredene klase medicinskih proizvoda i in vitro dijagnosticke medicinske
proizvode za koje je odgovarajuca stru¢na skupina uspostavljena u skladu
s uredbama (EU)2017/745 1 2017/746 izrazila svoje miSljenje ili
stajaliste te koje je odabrala koordinacijska skupina osnovana u skladu s
ovom Uredbom na temelju sljede¢ih kriterija:

o nezadovoljena medicinska potreba;

o potencijalan ucinak na pacijente, javno zdravlje ili sustave
zdravstvene zaStite (npr. teret bolesti, ucinak na proracun,
transformativna tehnologija);

. znatna prekograni¢na dimenzija;

o dodana vrijednost na razini Unije (npr. vaznost za velik broj drzava
Clanica);

o dostupni resursi.

Ovo relativno ograni¢eno podru¢je primjene i kriteriji odabira odrazavaju
potrebu za proporcionalnim pristupom koji se odnosi na vrstu i broj
zdravstvenih tehnologija koje se procjenjuju na razini Unije. Usmjeravanjem
na najinovativnije tehnologije i odabirom onih s najve¢im uc¢inkom na razini
Unije i uc¢inkom na javno zdravlje, dodana ¢e se vrijednost procjena na razini
EU-a maksimalno povecati.

Vremenski okvir postupka za zajednicke klinicke procjene lijekova bit ce
uskladen s okvirom centraliziranog postupka odobrenja za stavljanje u promet
(4. izvjesée o zajednickoj klinickoj procjeni bit ¢e dostupno u trenutku zavrsne
odluke Komisije kojom se izdaje odobrenje za stavljanje u promet ili ubrzo
nakon nje), Cime se osigurava njegova pravovremenost za podupiranje
donosenja odluka drzava €lanica u trenutku stavljanja na trziste.

Uzimajuéi u obzir centraliziraniji nacin pristupanja trziStu za medicinske
proizvode, vremenski okvir zajedniCke klinicke procjene nec¢e nuzno biti
uskladen s vremenskim okvirom procjene sukladnosti, tj. neée se uvijek
poklapati s trenutkom stavljanja na trziSte. Koordinacijska ¢e skupina umjesto
toga razmotriti najprikladniji trenutak za zajednicku klinicku procjenu u skladu
s prethodno navedenim kriterijima odabira.

Utvrdenim podru¢jem primjene i postupnim pristupom uzimaju se u obzir
postoje¢a razina udvostruavanja medu tijelima za procjenu zdravstvenih
tehnologija drzava ¢lanica, dodana vrijednost zajedni¢kog pristupa za EU te
stajaliSta i zabrinutosti dionika.

Postupna provedba

Prijedlogom se predvida postupna provedba broja zajednickih klinickih
procjena tijekom prijelaznog razdoblja. To znaéi da ¢e se broj zajednickih
klinickih procjena postupno povecavati tijekom prve tri godine nakon datuma
pocetka primjene, uzimaju¢i u obzir posebne kriterije odabira (jednake onima
koji se trajno upotrebljavaju za medicinske proizvode koji su prethodno
opisani). Koordinacijska skupina odabrat ¢e zdravstvene tehnologije na temelju
tih kriterija 1 ukljuciti ih u godi$nji program rada. Nakon zavrSetka prijelaznog
razdoblja bit ¢e procijenjeni svi lijekovi obuhvaceni podruc¢jem primjene
kojima je dodijeljeno odobrenje za stavljanje u promet u predmetnoj godini,
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dok ¢e medicinski proizvodi obuhvaceni podruc¢jem primjene biti podvrgnuti
procjeni.

Priprema izvjeséa o zajednickoj klinickoj procjeni

Zajednickim klinickim procjenama bit ¢e obuhvadene Cetiri domene procjene
opisane u definiciji ,,klini¢ka procjena” u poglavlju I. U ovom odjeljku navest
¢e se postupak u nekoliko koraka o nacinu pripreme izvje$¢a o zajednickoj
klini¢ckoj procjeni. Na c¢elu ¢e biti drzave c¢lanice, koje ¢e putem svojih
nadleznih tijela 1 institucija za procjenu zdravstvenih tehnologija odabrati tijelo
za procjenu, koje ¢e izraditi nacrt izvjeS¢a pruzajuéi potporu i napomene
tijekom postupka izrade nacrta te odobriti zavr$na izvjeS¢a. Odabir
procjenjiva¢a i suprocjenjiva¢a bit ¢e osobito vazan korak u osiguranju
kvalitete izvjeS¢a i neovisnosti postupka izrade nacrta te ¢e se stoga taj odabir
vrsiti na temelju posebnih postupovnih pravila koja ¢e biti utvrdena u
tercijarnom zakonodavstvu. Prilike za doprinos pruzit ¢e se i subjektu koji
razvija zdravstvenu tehnologiju koja je predmet izvjesca, kao i pacijentima,
klinickim struénjacima 1 drugim dionicima kako bi se osigurao temeljit,
neovisan i transparentan postupak. Nakon potvrde Komisije zavrSna izvjesc¢a
bit ¢e objavljena te ¢e ih drzave Clanice nakon toga upotrebljavati.

Detaljna pravila za pojedine korake u postupku bit ¢e dodatno utvrdena u
tercijarnom zakonodavstvu, dok ¢e se zajednicka pravila i dokumentacija
utvrdena u tercijarnom zakonodavstvu za klini¢ke procjene na razini drzava
Clanica upotrebljavati i za zajednicke klinicke procjene, ¢ime se osigurava
dosljedan pristup u nacionalnim klini¢kim procjenama te u klinickim
procjenama na razini Unije. Osnova tercijarnog zakonodavstva bit ¢e rad na
zajednic¢kim postupcima, metodologijama i dokumentima koji se ve¢ izraduju u
Trecoj zajednickoj akeiji EUnetHTA.

Uporaba izvjeséa o zajednickoj klinickoj procjeni od strane driava ¢lanica

Prijedlogom se drzave clanice ne obvezuju na provodenje procjene
zdravstvenih tehnologija koje su predmet zajedniCkih klini¢kih procjena.
Medutim, u slucaju kada drzave ¢lanice provode procjene takvih zdravstvenih
tehnologija, one se moraju pridrzavati zahtjeva za obveznu uporabu izvjes¢a o
zajednickoj klinickoj procjeni 1 neponavljanje klini¢ke procjene u cjelokupnom
postupku procjene zdravstvenih tehnologija drzava ¢lanica. To znaci da ce
drzave clanice 1 dalje provoditi neklinicke procjene, tj. o neklini¢kim
domenama procjene zdravstvenih tehnologija (npr. ekonomska, organizacijska,
eticka) 1 na temelju izvjeS¢a o zajednickoj klinickoj procjeni te vlastite
neklinicke procjene donositi zaklju¢ke o cjelokupnoj dodanoj vrijednosti
procijenjenih zdravstvenih tehnologija.

Odjeljak 2. — Zajednicka znanstvena savjetovanja

Prijedlogom se predvida moguénost da subjekti koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju koordinacijskoj skupini podnesu zahtjev za zajednicko znanstveno
savjetovanje. Zajednicka znanstvena savjetovanja, pod uobiCajenim nazivom
»rani dijalozi”, omogucéuju onima koji razvijaju tehnologiju da u ranoj fazi
zdravstvene tehnologije zatraze savjetovanje nadleznih tijela 1 institucija za
procjenu zdravstvenih tehnologija o podacima ili dokazima koji ¢e vjerojatno
biti potrebni kao dio potencijalne buduce zajednicke klinicke procjene.
Koordinacijska skupina provodit ¢e godisSnji broj zajednickih znanstvenih
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savjetovanja na temelju svojeg godiSnjeg programa rada, uzimajuéi u obzir
resurse koji su za to dostupni.

Priprema izvjeS¢a o zajedniCkom znanstvenom savjetovanju odrazavat ce
pristup za zajednicke klinicke procjene, kao §to je prethodno opisano. Glavna
¢e razlika biti ta da ¢e izvjes¢a o zajedniCkom znanstvenom savjetovanju koja
odobri koordinacijska skupina biti upucena subjektima koji razvijaju
zdravstvenu tehnologiju, ista neée biti objavljena niti ¢e u trenutku (zajednicke)
klinicke procjene biti obvezujuéa za te subjekte ili drzave cClanice. Radi
osiguranja transparentnosti informacije o savjetovanjima bit ¢e ukljucene u
godiSnja izvjesc¢a koordinacijske skupine.

Odjeljak 3. — Zdravstvene tehnologije u nastajanju

Zajednicki rad obuhvacao bi i godi$nju studiju o prepoznavanju zdravstvenih
tehnologija u nastajanju koja ¢e biti provedena u nadleznosti koordinacijske
grupe. Taj postupak, koji se uobi¢ajeno naziva ,,ispitivanje vidokruga”, bit ¢e
kljuéni doprinos godiSnjim programima rada, ¢ime ¢e se pomoci osigurati da se
zdravstvene tehnologije za koje se ocekuje da ¢e imati velik ucinak na
pacijente, javno zdravlje ili sustave zdravstvene zastite utvrde u ranoj fazi
njihova razvoja te da se ukljuce u zajednicki rad koordinacijske skupine. U
prijedlogu se od koordinacijske skupine zahtijeva opSirno savjetovanje s
odgovarajuc¢im interesnim skupinama tijekom tog postupka.

Odjeljak 4. — Dobrovoljna suradnja

U prijedlogu se na temelju ovog odjeljka predvida moguénost da drzave
¢lanice na dobrovoljnoj osnovi nastave suradnju na razini Unije. Tom bi se
dobrovoljnom suradnjom omogucila procjena zdravstvenih tehnologija koje
nisu lijekovi i medicinski proizvodi, neklini¢ke procjene, suradni¢ke procjene
za medicinske proizvode, tj. za medicinske proizvode koji nisu odabrani za
zajednicku klini¢ku procjenu te suradnja na pruzanju dodatnih dokaza kojima
se moze olakSati procjena zdravstvenih tehnologija.

Dobrovoljna suradnja trebala bi iskoristiti ishode istrazivanja o procjeni
zdravstvenih tehnologija, kao $to su metode za uporabu stvarnih dokaza kako
bi se smanjile nedoumice o djelotvornosti, ocjenjivanje inovativnih tehnologija
(npr. e-zdravstvo, personalizirana medicina) te procjena neklinickih domena
(npr. u¢inak medicinskih proizvoda na organizaciju skrbi).

Ta ¢e suradnja imati koristi od okvira potpore utvrdenog na temelju ovog
prijedloga, a sudjelovanje i uporaba rezultata bit ¢e u potpunosti na
dobrovoljnoj osnovi.

Poglavlje II1. — Pravila za klinicke procjene

U ovom se poglavlju utvrduju zajedni¢ka pravila za provodenje klinickih
procjena na razini drzava €lanica, a koja ¢e potom biti podrobno utvrdena u
tercijarnom zakonodavstvu. Tim ¢e se pravilima osigurati uskladen pristup
klini¢koj procjeni u razli¢itim drzavama ¢lanicama EU-a. U izradi pravila kao
baza ¢e se iskoristiti alati ve¢ razvijeni u okviru zajednickih akcija EUnetHTA
1 upotrijebit ¢e se zajednicka pravila za zajednicke klini¢ke procjene na razini
EU-a. U sklopu tih pravila bit ¢e vazno osigurati da se klinicke procjene,
neovisno o tome provode li se na razini EU-a ili drzava ¢lanica, provode na
neovisan i transparentan nacin i bez sukoba interesa.
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Poglavlje IV. — Okvir potpore

U ovom se poglavlju utvrduje okvir potpore kojim ¢e se podrzati zajednicki rad
na razini EU-a. Njime se predvidaju sredstva i potpora Komisije koja djeluje
kao njegovo tajnistvo 1 pruza infrastrukturu IT-a. U ovom se poglavlju ujedno
uspostavlja mreza dionika zajedno s obvezama izvjeS¢ivanja i pracenja za
Komisiju.

Komisija ¢e podupirati rad koordinacijske skupine i podskupina, osobito
pruzanjem znanstvene, administrativne 1 informaticke potpore (kako je
podrobno opisano u odjeljku o utjecaju na proracun).

Poglavlje V. — Zavrsne odredbe

U ovom se poglavlju navodi vremenski okvir za provedbu uredbe. Nakon
stupanja na snagu predlaze se razdoblje od tri godine prije datuma pocetka
primjene kojim ¢e se omoguditi razvoj 1 donoSenje cjelokupnog tercijarnog
zakonodavstva (provedbeni i delegirani akti) predvidenog prijedlogom kao 1
pripremni koraci potrebni za zajednicki rad. Nakon datuma pocetka primjene
predvida se daljnje prijelazno razdoblje od tri godine kako bi se omogucio
postupan pristup u smislu poduzetih aktivnosti te kako bi se drzavama
¢lanicama omogucilo da se u potpunosti prilagode novom sustavu. Tijekom
ovom prijelaznog razdoblja drzave ¢lanice imale bi mogucnost odgoditi svoje
sudjelovanje u zajednickom radu na zajedniC¢kim klinickim procjenama i
zajednickim klinickim savjetovanjima. U takvim okolnostima one ne bi bile
obvezne upotrebljavati rezultate tog zajednickog rada na razini drzava ¢lanica,
ve¢ bi bile obvezne upotrebljavati zajednicka pravila za vlastite klinicke
procjene. Drzave Clanice nece mo¢i svoje sudjelovanje odgoditi djelomicno, tj.
samo za jednu kategoriju zdravstvene tehnologije ili samo za jedan dio
zajednickog rada.

Prijedlog isto tako ukljucuje zastitnu klauzulu kojom se omogucuje provodenje
klinickih procjena na nacionalnoj razini primjenom sredstava koja nisu
zajednicka pravila, iz razloga koji se odnose na potrebu za zaStitu javnog
zdravlja specificnu za drzavu ¢lanicu koja se Zeli pozvati na tu klauzulu. Takve
mjere trebale bi biti obrazlozene i o njima bi trebalo izvijestiti Komisiju radi
procjene predstavljenih obrazlozenja.
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2018/0018 (COD)
Prijedlog
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
o procjeni zdravstvenih tehnologija i izmjeni Direktive 2011/24/EU

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora®,

uzimajuéi u obzir migljenje Odbora regija’,

djelujuéi u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduéi da:

(1

2

3)

Razvoj zdravstvenih tehnologija klju¢ni je pokreta¢ gospodarskog rasta i inovacija u
Uniji. On ¢ini dio cjelokupnog trzista za troSkove zdravstvene zastite koji iznose 10 %
bruto domaceg proizvoda EU-a. Zdravstvene tehnologije obuhvacaju lijekove,
medicinske proizvode 1 medicinske postupke te mjere za spreCavanje bolesti,
dijagnosticiranje ili lijecenje.

Procjena zdravstvenih tehnologija postupak je koji se temelji na dokazima, a kojim se
nadleznim tijelima omogucuje odredivanje relativne djelotvornosti novih ili postojecih
tehnologija. Procjena zdravstvenih tehnologija posebno je usmjerena na dodanu
vrijednost zdravstvene tehnologije u usporedbi s novim ili postoje¢im zdravstvenim
tehnologijama.

Procjena zdravstvenih tehnologija obuhvaca klini¢ke i neklinicke aspekte zdravstvene
tehnologije. U zajedni¢kim akcijama za procjenu zdravstvenih tehnologija (zajednicke
akcije EUnetHTA) utvrdeno je devet domena s obzirom na zdravstvene tehnologije
koje se procjenjuju. Od tih su devet domena Cetiri klinicke, a pet ih je neklinickih.
Cetiri klini¢ke domene procjene odnose se na utvrdivanje zdravstvenog problema i
postojece tehnologije, ispitivanje tehnickih znacajki tehnologije koju se procjenjuje,
njezinu relativnu sigurnost te njezinu relativnu klinicku djelotvornost. Pet neklinickih
domena procjene odnosi se na troSkove i ekonomsko ocjenjivanje tehnologije, njezine
etiCke, organizacijske, socijalne i1 pravne aspekte. Stoga su klinicke domene prikladnije
za zajednicku procjenu na razini EU-a zbog svoje znanstvene dokazne osnove, dok je
procjena neklinickih domena u vecoj mjeri povezana s nacionalnim i regionalnim
kontekstima i pristupima.

SLCI[...],[...], str. [...].
SLCI[...1,[...], str. [...].

——
[y —
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(an

Rezultati procjene zdravstvenih tehnologija upotrebljavaju se za pruzanje podataka u
svrhu donoSenja odluka koje se odnose na dodjelu proracunskih sredstava u podrucju
zdravstva, na primjer, u pogledu odredivanja cijena i razina naknada za zdravstvene
tehnologije. Procjena zdravstvenih tehnologija mozZze stoga pomoc¢i drzavama
Clanicama u stvaranju i ofuvanju odrzivih sustava zdravstvene zastite te poticanju
inovacija koje osiguravaju bolje ishode za pacijente.

Provodenje usporednih procjena od strane veceg broja drzava ¢lanica te razlike izmedu
nacionalnih zakona 1 drugih propisa o postupcima i metodologijama procjene mogu
dovesti do suocavanja subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju s visestrukim i
razli¢itim zahtjevima za podatke. Isto tako moze do¢i do udvostrucavanja rezultata i
razlika u ishodima kojima se povecavaju financijska i administrativna opterecenja koja
djeluju kao prepreka slobodnom kretanju predmetnih zdravstvenih tehnologija i
neometanom funkcioniranju unutarnjeg trzista.

lako su drzave Cclanice provele nekoliko zajedni¢kih procjena unutar okvira
zajednickih akcija sufinanciranih sredstvima EU-a, ostvarivanje rezultata bilo je
neucinkovito jer se, u nedostatku odrzivog modela suradnje, oslanjalo na projektnu
suradnju. Uporaba rezultata zajednickih akcija, ukljuc¢ujuéi njihove zajednicke klinicke
procjene, ostala je niska na razini drzava ¢lanica, $to znaci da nije u dovoljnoj mjeri
rijeSen problem udvostrucavanja procjena iste zdravstvene tehnologije od strane
nadleznih tijela 1 institucija za procjenu zdravstvenih tehnologija u razli¢itim drzavama
¢lanicama unutar identi¢nih ili slicnih vremenskih okvira.

Vijeée je u svojim zakljuécima iz prosinca 2014.% prepoznalo klju¢nu ulogu procjene
zdravstvenih tehnologija i pozvalo Komisiju da na odrziv nain nastavi podupirati
suradnju.

Europski parlament u svojoj je Rezoluciji od 2. ozujka 2017. o moguénostima EU-a za
poboljsanje pristupa lijekovima® pozvao Komisiju da ¢&im prije predlozi
zakonodavstvo o europskom sustavu za procjenu zdravstvenih tehnologija i uskladi
transparentne uvjete procjene zdravstvenih tehnologija kako bi se procijenila dodana
terapijska vrijednost lijekova.

U svojoj Komunikaciji o poboljsanju jedinstvenog trzista'® iz 2015. Komisija je
izrazila namjeru uvodenja inicijative u podruc¢ju procjene zdravstvenih tehnologija u
svrhu izbjegavanja viSestrukih procjena jednog proizvoda u razliitim drzavama
¢lanicama i poboljSanja funkcioniranja jedinstvenog trziSta za zdravstvene tehnologije.

Kako bi se osiguralo bolje funkcioniranje jedinstvenog trzista i pridonijelo visokoj
razini zaStite zdravlja ljudi, primjereno je uskladiti pravila za provodenje klinickih
procjena na nacionalnoj razini i klini¢kih procjena odredenih zdravstvenih tehnologija
na razini Unije, kojima se isto tako podupire nastavak dobrovoljne suradnje medu
drzavama Clanicama na odredenim aspektima procjene zdravstvenih tehnologija.

U skladu s c¢lankom 168. stavkom 7. Ugovora o funkcioniranju Europske unije
(UFEU) drzave clanice odgovorne su za organizaciju i pruzanje svoje zdravstvene
zaStite. Podrucje primjene pravila Unije primjereno je ograniciti na one aspekte
procjene zdravstvenih tehnologija koji se odnose na klinicku procjenu zdravstvene
tehnologije te je, osobito, primjereno osigurati da su zakljucci procjene ogranieni na

SL C 438, 6.12.2014., str. 12.
Rezolucija Europskog parlamenta od 2. ozujka 2017. o moguénostima EU-a za poboljsanje pristupa
lijekovima — 2016/2057(INI).
COM(2015) 550 final, str. 19.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

nalaze koji se odnose na usporednu djelotvornost zdravstvene tehnologije. Ishod
takvih procjena ne bi stoga trebao utjecati na diskrecijsko pravo drzava ¢lanica u
pogledu naknadnih odluka o odredivanju cijena i naknada za zdravstvene tehnologije,
ukljucujuéi utvrdivanje kriterija za takvo odredivanje cijena i naknada koji mogu
ovisiti o klinickim i neklinickim razmatranjima, a koji iskljuivo ostaju pitanje
nacionalne nadleznosti.

Kako bi se osigurala Siroka primjena uskladenih pravila o klinickim aspektima
procjene zdravstvenih tehnologija i omogucilo objedinjavanje stru¢nog znanja i
resursa u tijelima za procjenu zdravstvenih tehnologija, primjereno je zahtijevati da se
zajednicke klinicke procjene provode za sve lijekove koji se nalaze u centraliziranom
postupku odobravanja za stavljanje u promet predvidenom Uredbom (EZ)
br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a!l, a koji ukljuuju novu aktivnu tvar, ili
kada je tim lijekovima naknadno izdano odobrenje za novu terapijsku indikaciju. Isto
bi tako trebalo provesti zajednicke klini¢ke procjene odredenih medicinskih proizvoda
u smislu Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeéa'? koji pripadaju
klasama najveceg rizika te za koje su odgovarajuce stru¢ne skupine dale svoja
misljenja ili stajaliSta. Medicinske proizvode za zajednicku klini¢ku procjenu trebalo
bi odabrati na temelju posebnih kriterija.

Kako bi se osiguralo da su zajednicke klinicke procjene koje se provode u vezi sa
zdravstvenim tehnologijama i dalje to¢ne 1 relevantne, primjereno je utvrditi uvjete za
azuriranje procjena, osobito kada bi dodatni podaci dostupni nakon pocetne procjene
mogli povecati tocnost procjene.

Potrebno je uspostaviti koordinacijsku skupinu sastavljenu od predstavnika tijela i
institucija za procjenu zdravstvenih tehnologija drzava ¢lanica koja ¢e biti nadlezna za
nadgledanje provedbe zajednickih klinickih procjena i drugog zajednickog rada.

Kako bi se osigurao pristup zajednickim klini¢kim procjenama i znanstvenim
savjetovanjima pod vodstvom drzava Clanica, drzave Clanice trebale bi imenovati
nacionalna tijela 1 institucije za procjenu zdravstvenih tehnologija koji ¢e kao ¢lanovi
koordinacijske skupine pruzati podatke u svrhu donoSenja odluka. Imenovana tijela i
institucije trebali bi osigurati odgovaraju¢e visoku razinu zastupljenosti u
koordinacijskoj skupini i tehnickog znanja u njezinim podskupinama, uzimajuéi u
obzir potrebu za pruzanjem strunog znanja o procjeni zdravstvenih tehnologija
lijekova 1 medicinskih proizvoda.

Kako bi uskladeni postupci ispunjavali svoj cilj unutarnjeg trzista, od drzava cClanica
trebalo bi zahtijevati da u potpunosti uzmu u obzir rezultate zajednickih klini¢kih
procjena i da ne ponavljaju te procjene. Ispunjavanje ove obveze ne spreCava drzave
Clanice da provode neklini¢ke procjene iste zdravstvene tehnologije ili donose
zakljucke o dodanoj vrijednosti predmetnih tehnologija kao dio postupka nacionalnog
ocjenjivanja u kojem se mogu razmatrati klinicki i neklini¢ki podaci i kriteriji. Isto
tako ne sprecava drzave Clanice da izraduju svoje preporuke ili odluke o odredivanju
cijena ili naknada.

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i
veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.).
Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).
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(20)
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(22)

(23)

Vremenski okvir za zajednicke klini¢ke procjene lijekova trebalo bi, koliko je to
moguce, utvrditi u odnosu na vremenski okvir koji se primjenjuje za dovrSetak
centraliziranog postupka odobravanja za stavljanje u promet iz Uredbe (EZ)
br. 726/2004. Takva koordinacija trebala bi osigurati da klinicke procjene mogu
djelotvorno olaksati pristup trzistu i pridonijeti pravovremenoj dostupnosti inovativnih
tehnologija za pacijente. U pravilu postupak bi trebalo dovrsiti do objave odluke
Komisije kojom se izdaje odobrenje za stavljanje u promet.

Pri utvrdivanju vremenskog okvira za zajednicke klinicke procjene medicinskih
proizvoda trebalo bi u obzir uzeti visoko decentralizirani nacin pristupanja trzistu za
medicinske proizvode i dostupnost odgovaraju¢ih dokaznih podataka potrebnih za
provedbu zajednicke klinicke procjene. Buduc¢i da potrebni dokazi mogu biti dostupni
tek nakon §to je medicinski proizvod stavljen u promet te kako bi se omogucio odabir
medicinskih proizvoda za zajedni¢ke klinicke procjene u odgovarajuce vrijeme,
trebalo bi biti moguce da se procjene takvih proizvoda provode nakon stavljanja na
trziSte medicinskih proizvoda.

Zajednicki rad koji se obavlja na temelju ove Uredbe, a posebno zajednicke klinicke
procjene trebale bi u svim slucajevima proizvesti visokokvalitetne i pravovremene
rezultate te ne odgadati ili ometati stavljanje oznake CE medicinskih proizvoda ili
pristup trzistu zdravstvenih tehnologija. Taj bi rad trebao biti odvojen i razli¢it od
regulatornih procjena sigurnosti, kvalitete, djelotvornosti ili u¢inkovitosti zdravstvenih
tehnologija koje se provode u skladu s ostalim zakonodavstvom Unije i ne bi smio
utjecati na odluke koje se donose u skladu s ostalim zakonodavstvom Unije.

Kako bi se olaksalo djelotvorno sudjelovanje subjekata koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju u zajednickim klinickim procjenama, takvi bi subjekti, u odgovaraju¢im
slucajevima, trebali imati moguénost uklju¢ivanja u =zajednicka znanstvena
savjetovanja s koordinacijskom skupinom radi prikupljanja dokaza i podataka koji ¢e
vjerojatno biti potrebni za potrebe klinicke procjene. S obzirom na preliminarnu
prirodu savjetovanja, ni jedna ponudena smjernica ne bi smjela biti obvezujuca za
subjekte koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju ili za tijela ili institucije za procjenu
zdravstvenih tehnologija.

Zajednicke klinicke procjene 1 zajedniCka znanstvena savjetovanja zahtijevaju
dijeljenje povjerljivih informacija izmedu subjekata koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju te tijela i institucija za procjenu zdravstvenih tehnologija. Kako bi se
osigurala zaStita takvih informacija, informacije koje se u okviru procjena i
savjetovanja pruzaju koordinacijskoj skupini trebale bi se otkriti trecoj strani tek
nakon sklapanja sporazuma o povjerljivosti. Osim toga, potrebno je da sve objavljene
informacije o rezultatima zajednic¢kih znanstvenih savjetovanja budu predstavljene u
anonimiziranom obliku s redakcijom svih informacija poslovno osjetljive naravi.

Kako bi se osigurala uc¢inkovita uporaba dostupnih resursa, primjereno je predvidjeti
»ispitivanje vidokruga”, kako bi se omogucilo rano prepoznavanje zdravstvenih
tehnologija u nastajanju za koje postoji vjerojatnost da ¢e imati najvec¢i ucinak na
pacijente, javno zdravlje i sustave zdravstvene zastite. Takvim ispitivanjem trebalo bi
se olakSati odredivanje prioriteta u pogledu tehnologija koje treba odabrati za
zajednicku klinicku procjenu.

Unija bi trebala nastaviti s dobrovoljnom suradnjom drzava ¢lanica na procjeni
zdravstvenih tehnologija u podru¢jima kao S§to su razvoj i provedba programa
cijepljenja te s izgradnjom kapaciteta nacionalnih sustava procjene zdravstvenih
tehnologija. Takvom dobrovoljnom suradnjom trebale bi se olakSati 1 sinergije s
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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

inicijativama u okviru strategije jedinstvenog digitalnog trziSta u odgovaraju¢im
digitalnim 1 podatkovnim podrucjima zdravstva i skrbi, u cilju pruzanja dodatnih
dokaza iz prakse vaznih za procjenu zdravstvenih tehnologija.

Kako bi se osigurala ukljucivost i transparentnost zajednickog rada, koordinacijska
skupina trebala bi suradivati i opsezno se savjetovati sa zainteresiranim stranama i
dionicima. Medutim, kako bi se oCuvao integritet zajednickog rada, trebalo bi izraditi
pravila za osiguravanje neovisnosti i nepristranosti zajednickog rada i osiguravanje da
takvo savjetovanje ne dovodi do sukoba interesa.

Kako bi se osigurao jedinstven pristup zajednickom radu predvidenom ovom
Uredbom, potrebno je Komisiji dodijeliti provedbene ovlasti za utvrdivanje
zajednickog postupovnog i metodoloskog okvira za klinicke procjene, postupke za
zajednicke klinicke procjene i1 postupke za zajednicka klinicka savjetovanja. Tamo
gdje je to potrebno trebalo bi izraditi razli¢ita pravila za lijekove i medicinske
proizvode. Pri izradi takvih pravila Komisija bi trebala uzeti u obzir rezultate rada
zajednickih akcija EUnetHTA. Ujedno bi trebala u obzir uzeti inicijative o procjeni
zdravstvenih tehnologija koje se financiraju sredstvima programa istrazivanja
Obzor 2020. te regionalne inicijative o procjeni zdravstvenih tehnologija kao Sto su
inicijative Beneluxa 1 Deklaracije iz Vallette. Te bi ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s
Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeéa'>.

Kako bi se osigurala potpuna provedivost ove Uredbe te kako bi se ona prilagodila
tehnickom 1 znanstvenom razvoju, Komisiji bi trebalo delegirati ovlastenje za
donoSenje akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije u
pogledu sadrzaja dokumenata koje je potrebno podnijeti, izvjesca, sazetaka izvjesca
klinickih procjena, sadrzaja dokumenata za zahtjeve te izvjeS¢a o zajednickim
znanstvenim savjetovanjima i pravila za odabir dionika. Posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuci ona
na razini stru¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu u skladu s nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.'
Osobito, kako bi se osiguralo ravnopravno sudjelovanje u pripremi delegiranih akata,
Europski parlament i VijeCe trebali bi primiti sve dokumente istodobno kad i
struénjaci drzava clanica te bi njihovim stru¢njacima sustavno trebalo odobriti pristup
sastancima stru¢nih skupina Komisije koje se bave pripremom delegiranih akata.

Kako bi se osigurala dostupnost dostatnih sredstava za zajednicki rad predviden ovom
Uredbom, Unija bi trebala osigurati sredstva za zajednicki rad 1 dobrovoljnu suradnju
kao i za okvir potpore za podupiranje tih aktivnosti. Sredstva bi trebala obuhvatiti
troSkove izrade izvjeS¢a o zajedniCkoj klinickoj procjeni 1 zajednickom znanstvenom
savjetovanju. Drzave €lanice trebale bi imati i moguénost Komisiji uputiti nacionalne
stru¢njake kako bi se pruzila potpora tajniStvu koordinacijske skupine.

U svrhu olakSavanja zajednickog rada i razmjene informacija medu drzavama
¢lanicama u pogledu procjene zdravstvenih tehnologija, trebalo bi donijeti odredbu za
uspostavu IT platforme koja sadrzava odgovarajuce baze podataka i sigurne kanale za
komunikaciju. Komisija bi ujedno trebala osigurati poveznicu izmedu IT platforme i

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

Meduinstitucijski sporazum Europskog parlamenta, Vijeca Europske unije i Europske komisije o boljoj
izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016. (SL L 123, 12.5.2016., str. 1.).
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(29)

(30)

€2y

(32)

(33)

(34)

drugih podatkovnih infrastruktura vaznih za potrebe procjene zdravstvenih
tehnologija, kao Sto su registri podataka iz prakse.

Radi osiguranja neometanog uspostavljanja i izvedbe zajednickih procjena na razini
Unije, kao i1 ocuvanja njihove kvalitete, primjereno je predvidjeti prijelazno razdoblje
kojim se omogucuje postupno povecanje broja zajednickih procjena koje se provode
svake godine. Broj procjena koje je potrebno provesti trebalo bi odrediti uz uvazavanje
dostupnih resursa i broja drzava c¢lanica koje sudjeluju, a u cilju postizanja potpunog
kapaciteta do kraja prijelaznog razdoblja. Utvrdivanjem takvog prijelaznog razdoblja
drzavama clanicama trebalo bi omoguéiti da svoje nacionalne sustave u potpunosti
usklade s okvirom za zajednicki rad u smislu dodjeljivanja resursa, vremenskog okvira
i odredivanja prioriteta procjena.

Tijekom prijelaznog razdoblja sudjelovanje u zajednickim klinickim procjenama i
zajedniCkim znanstvenim savjetovanjima ne bi smjelo biti obvezujuée za drzave
¢lanice. To ne bi smjelo utjecati na obvezu drzava Clanica da na klinicke procjene koje
se provode na nacionalnoj razini primjenjuju uskladena pravila. Tijekom prijelaznog
razdoblja drzave ¢lanice koje ne sudjeluju u zajednickom radu mogu se odluciti na
sudjelovanje u bilo kojem trenutku. Radi osiguranja stabilne i neometane organizacije
zajedni¢kog rada i funkcioniranja unutarnjeg trziSta, drzavama clanicama koje vec
sudjeluju u okviru za zajednicki rad ne bi se smjelo dopustiti povlacenje iz okvira.

Kako bi se osiguralo da okvir potpore bude i1 dalje u¢inkovit i isplativ koliko god je to
moguce, Komisija bi trebala objaviti izvjesée o provedbi odredbi o opsegu zajednickih
klini¢kih procjena te o funkcioniranju okvira potpore najkasnije dvije godine nakon
isteka prijelaznog razdoblja. U izvjescu se moze posebno razmotriti postoji li potreba
za prebacivanjem tog okvira potpore na agenciju Unije i uvodenjem mehanizma za
placanje pristojbe putem kojeg bi subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju
takoder mogli pridonijeti financiranju zajedni¢kog rada.

Komisija bi trebala provesti ocjenjivanje ove Uredbe. Na temelju stavka 22.
Meduinstitucijskog sporazuma o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016. to se
ocjenjivanje treba temeljiti na pet kriterija koji se odnose na ucinkovitost,
djelotvornost, vaznost, uskladenost i dodanu vrijednost EU-a te treba biti podrzano
programom pracenja.

U Direktivi 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vijeéa'> navodi se da Unija treba
podupirati i1 olakSavati suradnju i razmjenu znanstvenih podataka medu drzavama
¢lanicama u okviru dobrovoljne mreze koja povezuje drzavna tijela ili institucije
odgovorne za procjenu zdravstvenih tehnologija, a koja su imenovale drzave ¢lanice.
Budu¢i da se ta pitanja ureduju ovom Uredbom, Direktivu 2011/24/EU trebalo bi na
odgovarajuc¢i nacin izmijeniti.

Budu¢i da drzave ¢lanice ne mogu u dostatnoj mjeri ostvariti ciljeve ove Uredbe,
odnosno uskladiti pravila drzava ¢lanica o provedbi klini¢kih procjena na nacionalnoj
razini 1 uspostaviti okvir obveznih zajednickih klinickih procjena odredenih
zdravstvenih tehnologija na razini Unije, ve¢ se ti ciljevi, zbog svojeg opsega i svojih
ucinaka, mogu bolje ostvariti na razini Unije, Unija moze donijeti mjere u skladu s
nacelom supsidijarnosti iz ¢lanka 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom
proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku ova Uredba ne prelazi ono Sto je potrebno
za ostvarivanje tih ciljeva,

Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. ozujka 2011. o primjeni prava pacijenata u
prekogranicnoj zdravstvenoj skrbi (SL L 88, 4.4.2011., str. 45.).
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DONIJELI SU OVU UREDBU:

Poglavlje 1.

Opcée odredbe

Clanak 1.
Predmet

Ovom se Uredbom utvrduje sljedece:

(a) okvir potpore i postupci za suradnju na procjeni zdravstvenih tehnologija na
razini Unije;

(b) zajednicka pravila za klinicku procjenu zdravstvenih tehnologija.

Ova Uredba ne utjeCe na prava i obveze drzava c¢lanica koji se odnose na
organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga 1 medicinske skrbi te na dodjelu
sredstava koja su za njih osigurana.

Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

,lijek” znaéi lijek za humanu primjenu kako je definiran u Direktivi 2001/83/EZ'®;

,medicinski proizvod” znac¢i medicinski proizvod kako je definiran u Uredbi (EU)
2017/745;

»zdravstvena tehnologija” znac¢i zdravstvena tehnologija kako je definirana u
Direktivi 2011/24/EU;

»procjena zdravstvenih tehnologija” znaci multidisciplinaran postupak usporedne
procjene, na temelju klinickih i neklinickih domena, kojim se prikupljaju i ocjenjuju
dostupni dokazi o klinickim 1 neklinickim pitanjima povezanima s uporabom
zdravstvene tehnologije;

,»klinicka procjena” znaci prikupljanje 1 ocjenjivanje dostupnih znanstvenih dokaza o
zdravstvenoj tehnologiji u usporedbi s nekom drugom zdravstvenom tehnologijom ili
s viSe njih na temelju sljedecih klinickih domena procjene zdravstvenih tehnologija:
opisa zdravstvenog problema kojim se bavi zdravstvena tehnologija i trenutacne
uporabe drugih zdravstvenih tehnologija kojima se pokusava rijesiti taj zdravstveni
problem, opisa i tehnicke karakterizacije zdravstvene tehnologije, relativne klinicke
djelotvornosti i relativne sigurnosti zdravstvene tehnologije;

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

»suradnicka procjena” znaci klini¢ka procjena medicinskog proizvoda koju na razini
Unije provode zainteresirana tijela 1 institucije za procjenu zdravstvenih tehnologija
¢ije je sudjelovanje dobrovoljno.

16

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).
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10.

Clanak 3.
Koordinacijska skupina drzava ¢lanica za procjenu zdravstvenih tehnologija

Uspostavlja se koordinacijska skupina drzava ¢lanica za procjenu zdravstvenih
tehnologija (,,koordinacijska skupina”).

Drzave clanice kao ¢lanove koordinacijske skupine i njezinih podskupina imenuju
svoja nacionalna tijela i institucije koji su nadlezni za procjenu zdravstvenih
tehnologija te Komisiju obavjes¢uju o tome i o svim naknadnim izmjenama. Drzave
¢lanice mogu kao ¢lanove koordinacijske skupine i jedne njezine podskupine ili njih
viSe imenovati vise od jednog tijela ili viSe od jedne institucije nadleznih za procjenu
zdravstvenih tehnologija.

Koordinacijska skupina donosi odluke konsenzusom ili, prema potrebi, obicnom
ve¢inom glasova. Svaka drZava €lanica ima jedan glas.

Sastancima koordinacijske skupine supredsjedaju Komisija i supredsjedatelj koji se
bira medu ¢lanovima skupine na razdoblje koje je potrebno odrediti u poslovniku.

Clanovi koordinacijske skupine imenuju svoje predstavnike u koordinacijskoj
skupini 1 podskupinama ¢iji su ¢lanovi, ad hoc ili trajno, te obavje$¢uju Komisiju o
svojem imenovanju i svim naknadnim izmjenama.

Clanovi koordinacijske skupine i njihovi imenovani predstavnici poStuju nacela
neovisnosti, nepristranosti 1 povjerljivosti.

Komisija objavljuje popis imenovanih ¢lanova koordinacijske skupine i njezinih
podskupina na IT platformi iz ¢lanka 27.

Koordinacijska skupina:
(a) donosi poslovnik za vodenje sastanaka i prema potrebi ga azurira;
(b) koordinira i odobrava rad svojih podskupina;

(c) osigurava suradnju s odgovarajué¢im tijelima na razini Unije kako bi se olaksalo
prikupljanje dodatnih dokaza potrebnih za njezin rad,

(d) osigurava odgovarajuce ukljucivanje dionika u njezin rad;
(e) osniva podskupine za sljedece:
1. zajednicke klinicke procjene;
ii.  zajednicka znanstvena savjetovanja;
iii.  prepoznavanje zdravstvenih tehnologija u nastajanju;
iv.  dobrovoljnu suradnju;

v.  pripremu godiSnjih programa rada i godi$njih izvjeS¢a te aZuriranje
zajednickih pravila i radnih dokumenata.
Koordinacijska skupina moze se sastajati u razliitim sastavima za sljedece

kategorije zdravstvene tehnologije: lijekove, medicinske proizvode 1 druge
zdravstvene tehnologije.

Koordinacijska skupina moze osnovati zasebne podskupine za sljedece kategorije
zdravstvene tehnologije: lijekove, medicinske proizvode i druge zdravstvene
tehnologije.
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Clanak 4.
Godisnji program rada i godisnje izvjesce
Podskupina imenovana u skladu s ¢lankom 3. stavkom 8. tockom (e) priprema

godiS$nji program rada i podnosi ga koordinacijskoj skupini, koja ga odobrava do
31. prosinca svake godine.

U godiSnjem programu rada utvrduje se zajedniCki rad koji se treba obaviti u
kalendarskoj godini nakon njegova odobrenja, a koji obuhvaca:

(a) planirani broj zajednickih klinickih procjena i vrste zdravstvenih tehnologija
koje je potrebno procijeniti;

(b) planirani broj zajednickih znanstvenih savjetovanja;
(c) dobrovoljnu suradnju.
Pri pripremi godiSnjeg programa rada imenovana podskupina:

(a) uzima u obzir godi$nju studiju o zdravstvenim tehnologijama u nastajanju iz
¢lanka 18.;

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

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

Imenovana podskupina priprema godisnje izvjeSée i podnosi ga koordinacijskoj

skupini, koja ga odobrava do 28. veljace svake godine.

U godisnjem izvjes¢u navode se informacije o zajedniCkom radu obavljenom u
kalendarskoj godini koja prethodi njegovu odobrenju.

Poglavlje II.
Zajednicki rad na procjeni zdravstvenih tehnologija na razini
Unije
ODJELJAK 1.

ZAJEDNICKE KLINICKE PROCJENE

Clanak 5.
Opseg zajednickih klinickih procjena
Koordinacijska skupina provodi zajednicke klini¢ke procjene o sljede¢em:
(a) lijjekovima koji podlijezu postupku izdavanja odobrenja iz Uredbe (EZ)
br. 726/2004, ukljucujué¢i u slucaju izmjene odluke Komisije o izdavanju
odobrenja za stavljanje u promet na temelju izmjene terapijske indikacije ili

terapijskih indikacija za koje je izdano izvorno odobrenje, uz iznimku lijekova
odobrenih na temelju ¢lanaka 10. 1 10.a Direktive 2001/83/EZ;

(b) medicinskim proizvodima razvrstanima u klasu IL.b i III. na temelju ¢lanka 51.
Uredbe (EU) 2017/745 za koje su odgovarajuce stru¢ne skupine pruZile
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znanstveno misljenje u okviru postupka savjetovanja u pogledu klinicke
procjene na temelju ¢lanka 54. te uredbe;

(c) in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima razvrstanima u klasu D na
temelju ¢lanka 47. Uredbe (EU) 2017/746'7 o kojima su odgovarajuée struéne
skupine iznijele svoje stajaliSte u okviru postupka na temelju ¢lanka 48.
stavka 6. te uredbe.

Koordinacijska skupina na temelju kriterija u nastavku odabire medicinske proizvode
iz stavka 1. toc¢aka (b) 1 (c) za zajednicku klini¢ku procjenu:

(a) nezadovoljene medicinske potrebe;

(b) potencijalni u¢inak na pacijente, javno zdravlje ili sustave zdravstvene zastite;
(c) znatna prekograni¢na dimenzija;

(d) velika dodana vrijednost Unije;

(e) dostupni resursi.

Clanak 6.
Priprema izvjeséa o zajednickoj klinickoj procjeni

Koordinacijska skupina pokreée postupke zajednickih klini€¢kih procjena
zdravstvenih tehnologija na temelju svojeg godiSnjeg programa rada imenovanjem
podskupine koja ¢e u ime koordinacijske skupine nadgledati pripremu izvjesc¢a o
zajednickoj klinic¢koj procjeni.

Izvjes¢éu o zajednickoj klinickoj procjeni prilaze se sazetak izvjeS¢a i oni se
pripremaju u skladu sa zahtjevima iz ovog clanka te zahtjevima utvrdenima na
temelju ¢lanaka 11., 22. 1 23.

Imenovana podskupina od odgovaraju¢ih subjekata koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju zahtijeva podnoSenje dokumentacije koja sadrzava informacije, podatke i
dokaze potrebne za zajednic¢ku klinicku procjenu.

Imenovana podskupina medu svojim ¢lanovima imenuje procjenjivaca i
suprocjenjivaca koji provode zajednicku klinicku procjenu. Pri imenovanju u obzir se
uzima znanstvena stru¢nost potrebna za procjenu.

Procjenjiva¢ uz pomo¢ suprocjenjiva¢a priprema nacrt izvjes€a o zajednickoj

klinickoj procjeni i saZetak izvjesca.

Zakljucci izvjesca o zajednickoj klini¢koj procjeni ograniceni su na sljedece:

(a) analizu relativnih ucinaka zdravstvene tehnologije koja se procjenjuje na
zdravstvene ishode odabrane za procjenu koji su relevantni za pacijente;

(b) stupanj sigurnosti relativnih u¢inaka na temelju dostupnih dokaza.

Ako u bilo kojoj fazi pripreme nacrta izvjeS¢a o zajednic¢koj klinickoj procjeni
procjenjivac zakljuci da su za dovrsetak izvjesc¢a potrebni dodatni dokazi od subjekta
podnositelja koji razvija zdravstvenu tehnologiju, on moze od imenovane podskupine
zatraziti obustavu utvrdenog roka za pripremu izvjesc¢a te zatraziti dodatne dokaze od
subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju. Nakon savjetovanja sa subjektom koji

17

Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke
Komisije 2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017., str. 176.).
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10.

11.

12.

13.

14.

razvija zdravstvenu tehnologiju o vremenu potrebnom za pripremu potrebnih
dodatnih dokaza, procjenjiva¢ u zahtjevu navodi broj radnih dana za koji je potrebno
obustaviti pripremu.

Clanovi imenovane podskupine daju svoje primjedbe tijekom pripreme nacrta
izvjesca o zajednickoj klini¢koj procjeni i sazetka izvjes¢a. Primjedbe moze davati i
Komisija.

Procjenjiva¢ dostavlja nacrt izvjeséa o zajednickoj klinickoj procjeni i sazetak
izvjesca subjektu podnositelju koji razvija zdravstvenu tehnologiju te odreduje rok u
kojem taj subjekt moze podnijeti primjedbe.

Imenovana podskupina osigurava da dionici, uklju¢ujuéi pacijente 1 klinicke
struénjake, imaju priliku dostaviti primjedbe tijekom pripreme nacrta izvjeséa o
zajednickoj klini¢koj procjeni i sazetka izvjeS¢a te odreduje rok u kojem mogu
podnijeti primjedbe.

Nakon primitka i razmatranja primjedbi dostavljenih u skladu sa stavcima 7., 8.1 9.,
procjenjiva¢ uz pomo¢ suprocjenjivaca finalizira nacrt izvjeS¢a o zajednickoj
klinickoj procjeni i sazetka izvjeSca te ta izvjeS¢a dostavlja imenovanoj podskupini i
Komisiji na o¢itovanje.

Procjenjiva¢ uz pomo¢ suprocjenjivaa uzima u obzir primjedbe imenovane
podskupine i Komisije te zavrSni nacrt izvjeS¢a o zajednickoj klini¢koj procjeni i
sazetak izvjeSc¢a dostavlja koordinacijskoj skupini na odobrenje.

Koordinacijska skupina odobrava zavrsno izvjes¢e o zajednickoj klinickoj procjeni i
zavr$ni sazetak izvjeS€a konsenzusom, kad god je to moguce, ili, prema potrebi,
obi¢nom vec¢inom.

Procjenjivac osigurava da su iz odobrenog izvjes¢a o zajednickoj klinickoj procjeni i
sazetka izvjeSc¢a uklonjene sve informacije poslovno osjetljive naravi.

Koordinacijska skupina dostavlja odobreno izvjes¢e o zajednickoj klinickoj procjeni
1 odobreni sazetak izvjes¢a subjektu podnositelju koji razvija zdravstvenu tehnologiju
te Komisiji.

Clanak 7.
Popis procijenjenih zdravstvenih tehnologija

Ako Komisija smatra da su odobreno izvjes¢e o zajednickoj klini¢koj procjeni i
odobreni sazetak izvjeS¢a u skladu s materijalnim 1 postupovnim zahtjevima
utvrdenima u ovoj Uredbi, najkasnije 30 dana nakon primitka odobrenog izvjesc¢a i
odobrenog sazetka izvjeS¢a od koordinacijske skupine uvrStava naziv zdravstvene
tehnologije koja je predmet odobrenog izvjes¢a i odobrenog sazetka izvjeS¢éa na
popis tehnologija koje su podvrgnute zajednickoj klinickoj procjeni (,,Popis
procijenjenih zdravstvenih tehnologija” ili ,,Popis”).

Ako u roku od 30 dana nakon primitka odobrenog izvjes¢a o zajednickoj klinickoj
procjeni i odobrenog sazetka izvjeS¢a Komisija zaklju¢i da odobreno izvjesée o
zajednickoj klinickoj procjeni 1 odobreni sazetak izvjeS¢a nisu u skladu s
materijalnim 1 postupovnim zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi, Komisija
obavjes¢uje koordinacijsku skupinu o razlozima svojih zaklju¢aka i od nje trazi
reviziju izvjesc¢a i sazetka izvjesc¢a.
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Imenovana podskupina razmatra zakljucke iz stavka 2. i poziva subjekta koji razvija
zdravstvenu tehnologiju da do za to odredenog roka dostavi primjedbe. Imenovana
podskupina revidira izvjes¢e o zajednickoj klini¢koj procjeni i sazetak izvjeséa,
pritom uzimajuéi u obzir primjedbe osobe koja razvija zdravstvenu tehnologiju.
Procjenjiva¢ uz pomo¢ suprocjenjivaca unosi odgovarajuée izmjene u izvjesée o
zajednickoj klinickoj procjeni i1 sazetak izvjeS¢a te ih dostavlja koordinacijskoj
skupini. Primjenjuje se ¢lanak 6. stavei 12. 1 14.

Nakon podnos$enja izmijenjenog odobrenog izvjes¢a o zajednickoj klini¢koj procjeni
i sazetka izvjeS¢a te ako Komisija smatra da su izmijenjeno odobreno izvjesée o
zajednickoj klinickoj procjeni i izmijenjeni odobreni sazetak izvjeS¢a u skladu s
materijalnim i postupovnim zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi, naziv zdravstvene
tehnologije koja je predmet izvjeS¢a 1 saZzetka izvjeS¢a uvrStava na Popis
procijenjenih zdravstvenih tehnologija.

Ako Komisija zaklju¢i da izmijenjeno odobreno izvjeSée o zajednickoj klinickoj
procjeni i izmijenjeni odobreni sazetak izvjes¢a nisu u skladu s materijalnim i
postupovnim zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi, odbija na Popis uvrstiti naziv
zdravstvene tehnologije. Komisija o tome obavjes¢uje koordinacijsku skupinu,
navodec¢i razloge neuvrstenja. Na predmetnu zdravstvenu tehnologiju ne primjenjuju
se obveze iz clanka 8. Koordinacijska skupina o time obavjeScuje subjekta
podnositelja koji razvija zdravstvenu tehnologiju te u svoje godiSnje izvjesSce
ukljucuje sazetak informacija o tim izvje$¢ima.

Za zdravstvene tehnologije uvrstene na Popis procijenjenih zdravstvenih tehnologija
Komisija objavljuje odobreno izvjesée o zajednickoj klini¢koj procjeni i odobreni
sazetak izvjeS¢a na IT platformi iz ¢lanka 27. te ih stavlja na raspolaganje subjektu
podnositelju koji razvija zdravstvenu tehnologiju najkasnije 10 radnih dana nakon
njihova uvrstenja na Popis.

Clanak 8.

Uporaba izvjeséa o zajednickoj klinickoj procjeni na razini drzava clanica
Drzave ¢lanice:

(@) ne provode Kklinicku procjenu ili jednakovrijedan postupak procjene
zdravstvene tehnologije koja je uvrStena na Popis procijenjenih zdravstvenih
tehnologija ili za koju je pokrenut postupak zajednicke klinicke procjene;

(b) u svojim procjenama zdravstvenih tehnologija na nacionalnoj razini
primjenjuju izvjeséa o zajednickoj klinickoj procjeni.

Drzave Clanice obavjes¢uju Komisiju o ishodu procjene zdravstvene tehnologije koja
je predmet zajednicke klinicke procjene u roku od 30 dana nakon dovrSetka te
procjene. Toj se obavijesti prilazu informacije o nacinu na koji su zakljucci izvjesca
o zajedniCkoj klini¢koj procjeni primijenjeni u cjelokupnoj procjeni zdravstvene
tehnologije. Komisija olakSava razmjenu tih informacija izmedu drzava ¢lanica
putem IT platforme iz ¢lanka 27.

Clanak 9.

Azuriranje zajednickih klinickih procjena

Koordinacijska skupina azurira zajedni¢ke klinicke procjene u sljede¢im
slucajevima:
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(a) odluka Komisije o izdavanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet iz
clanka 5. stavka 1. tocke (a) bila je uvjetovana ispunjavanjem dodatnih
zahtjeva nakon izdavanja odobrenja;

(b) u pocetnom izvjeS¢u o zajednickoj klinickoj procjeni navedena je potreba za

azuriranjem nakon §to postanu dostupni dodatni dokazi za daljnju procjenu.
Koordinacijska skupina moZze azurirati zajednicke klinicke procjene ako to zatrazi
jedan njezin ¢lan ili vise njih.

Azuriranje se provodi u skladu s postupovnim pravilima utvrdenima na temelju
Clanka 11. stavka 1. tocke (d).

Clanak 10.
Prijelazne odredbe za zajednicke klinicke procjene

Tijekom prijelaznog razdoblja iz ¢lanka 33. stavka 1.:

(a)

(b)

koordinacijska skupina:

1. temelji godisnji broj planiranih zajednickih klini¢kih procjena na broju drzava
¢lanica sudionica i dostupnim resursima;

ii.  odabire lijekove iz Clanka 5. stavka 1. tocke (a) za zajednicku klinicku procjenu
na temelju kriterija odabira iz ¢lanka 5. stavka 2.

¢lanovi koordinacijske skupine iz drzava ¢lanica koje ne sudjeluju u zajednickim

klini¢kim procjenama:

1. ne imenuju se procjenjivacima ili suprocjenjivacima;

ii.  ne podnose primjedbe o nacrtima izvjes¢a o zajednickoj klinickoj procjeni i
sazetaka izvjeS¢a;

iii.  ne sudjeluju u postupku odobravanja zavr$nih izvjesc¢a o zajednickoj klini¢koj
procjeni i sazetaka izvjesc¢a;

iv.  ne sudjeluju u postupku pripreme i odobravanja dijelova godi$njih programa
rada koji se odnose na zajednicke klini¢ke procjene;

v.  ne podlijezu obvezama iz ¢lanka 8. u pogledu zdravstvenih tehnologija koje su
podvrgnute zajednickoj klinickoj procjeni.

Clanak 11.

Donosenje detaljnih postupovnih pravila za zajednicke klinicke procjene
Komisija putem provedbenih akata odreduje postupovna pravila za sljedece:

(a) podnosenje informacija, podataka i dokaza od strane subjekata koji razvijaju
zdravstvene tehnologije;

(b) imenovanje procjenjivaca i suprocjenjivaca;

(c) odredivanje detaljnih postupovnih koraka i njihova vremenskog okvira te
cjelokupnog trajanja zajednickih klinic¢kih procjena;

(d) azuriranje zajednickih klini¢kih procjena;

(e) suradnju s Europskom agencijom za lijekove na pripremi 1 azuriranju
zajednickih klini¢kih procjena lijekova;
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(f) suradnju s prijavljenim tijelima i stru¢nim skupinama na pripremi i azuriranju
zajednickih klini¢kih procjena medicinskih proizvoda.

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

ODJELJAK 2.

ZAJEDNICKA ZNANSTVENA SAVJETOVANJA

Clanak 12.

Zahtjevi za zajednicka znanstvena savjetovanja

Subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju mogu zatraziti zajednicko znanstveno
savjetovanje s koordinacijskom skupinom za potrebe dobivanja znanstvenog savjeta
o podacima i1 dokazima koji ¢e se mozda zahtijevati u okviru zajednicke klinicke
procjene.

Subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju lijekova mogu zatraziti da se
zajedniCko znanstveno savjetovanje odvija usporedno s postupkom znanstvenog
savjetovanja s Europskom agencijom za lijekove na temelju ¢lanka 57. stavka 1.
tocke (n) Uredbe (EZ) br. 726/2004. U tom se slucaju takav zahtjev podnosi u
trenutku podnoSenja zahtjeva za znanstveno savjetovanje Europskoj agenciji za
lijekove.

Pri razmatranju zahtjeva za zajednicko znanstveno savjetovanje koordinacijska
skupina uzima u obzir sljedece kriterije:

(a) vjerojatnost da ¢e zdravstvena tehnologija koja se razvija biti predmet
zajednicke klini¢ke procjene u skladu s ¢lankom 5. stavkom 1.;

(b) nezadovoljene medicinske potrebe;

(c) potencijalni ucinak na pacijente, javno zdravlje ili sustave zdravstvene zastite;
(d) znatna prekograni¢na dimenzija;

(e) velika dodana vrijednost na razini Unije;

(f)  dostupni resursi.

Koordinacijska skupina u roku od 15 dana nakon primanja zahtjeva obavjeSéuje
subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju koji je podnio zahtjev o tome hoce li
pokrenuti zajedni¢ko znanstveno savjetovanje. Ako koordinacijska skupina odbije
zahtjev, o tome obavjeSc¢uje subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju i obrazlaze
to odbijanje na temelju kriterija iz stavka 2.

Clanak 13.
Priprema izvjeséa o zajednickom znanstvenom savjetovanju

Nakon prihvacanja zahtjeva za zajednic¢ko znanstveno savjetovanje u skladu s
¢lankom 12. te na temelju njezina godisnjeg programa rada, koordinacijska skupina
imenuje podskupinu koja nadgleda pripremu izvje$¢a o zajednickom znanstvenom
savjetovanju u ime koordinacijske skupine.

Izvjes¢e o zajednickom znanstvenom savjetovanju priprema se u skladu sa
zahtjevima iz ovog Clanka te u skladu s postupovnim pravilima i dokumentacijom
utvrdenima na temelju ¢lanaka 16.1 17.
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10.

11.

12.

Imenovana podskupina zahtjeva od subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju da
dostavi dokumentaciju koja sadrzava informacije, podatke i dokaze potrebne za
zajedniCko znanstveno savjetovanje.

Imenovana podskupina medu svojim ¢lanovima imenuje procjenjivaca i
suprocjenjivaca koji su nadlezni za provodenje zajedniCkog znanstvenog
savjetovanja. Pri imenovanju u obzir se uzima znanstvena stru¢nost potrebna za
procjenu.

Procjenjiva¢ uz pomo¢ suprocjenjivaca priprema nacrt izvjeS¢a o zajedniCkom
znanstvenom savjetovanju.

Ako u bilo kojoj fazi pripreme nacrta izvjeS¢a o zajednickom znanstvenom
savjetovanju procjenjivac¢ zaklju¢i da su za dovrSetak izvjeS¢a potrebni dodatni
dokazi od subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju, on moze od imenovane
podskupine zatraziti obustavu roka za pripremu izvjesc¢a te zatraziti dodatne dokaze
od subjekta koji razvija zdravstvenu tehnologiju. Nakon Sto se posavjetuje sa
subjektom koji razvija zdravstvenu tehnologiju o vremenu potrebnom za pripremu
potrebnih dodatnih dokaza, procjenjivac u zahtjevu navodi broj radnih dana za koji je
potrebno obustaviti pripremu.

Clanovi imenovane podskupine podnose svoje primjedbe tijekom pripreme nacrta
izvjesc¢a o zajednickom znanstvenom savjetovanju.

Procjenjiva¢ dostavlja nacrt izvjes¢éa o zajednickom znanstvenom savjetovanju
subjektu podnositelju koji razvija zdravstvenu tehnologiju te odreduje rok u kojem
navedeni subjekt moze podnijeti primjedbe.

Imenovana podskupina osigurava da dionici, ukljucujué¢i pacijente i klinicke
struénjake, tijekom pripreme nacrta izvjeS¢a o zajedniCkom znanstvenom
savjetovanju imaju priliku dostaviti svoje primjedbe te odreduje rok u kojem to mogu
uciniti.

Nakon primitka i razmatranja primjedbi dostavljenih u skladu sa stavcima 6., 7. 1 8.,
procjenjiva¢ uz pomoc¢ suprocjenjivaca finalizira nacrt izvjeS¢a o zajedniCkom
znanstvenom savjetovanju te taj nacrt izvjeS¢a dostavlja imenovanoj podskupini na
ocitovanje.

Ako se zajedni¢ko znanstveno savjetovanje provodi usporedno sa znanstvenim
savjetovanjem koje osigurava Europska agencija za lijekove, procjenjiva¢ nastoji
zajedno s Agencijom uskladiti zakljucke izvjeS¢a o zajedniCkom znanstvenom
savjetovanju sa zakljuCcima znanstvenog savjetovanja.

Procjenjivac¢ uz pomo¢ suprocjenjivaca uzima u obzir primjedbe ¢lanova imenovane
podskupine te zavr$ni nacrt izvjeS¢a o zajedniCkom znanstvenom savjetovanju
dostavlja koordinacijskoj skupini.

Koordinacijska skupina odobrava zavr$no izvjes¢e o zajednickom znanstvenom
savjetovanju konsenzusom, kad god je to moguce, ili, prema potrebi, obicnom
ve¢inom drzava Clanica, najkasnije 100 dana nakon pocetka pripreme izvjesca iz
stavka 4.
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Clanak 14.
Izvjescéa o zajednickom znanstvenom savjetovanju

Koordinacijska skupina najkasnije 10 radnih dana nakon odobrenja dostavlja
odobreno izvjes¢e o zajednickom znanstvenom savjetovanju subjektu koji razvija
zdravstvenu tehnologiju koji je podnio zahtjev.

Koordinacijska skupina uvr§tava anonimizirani sazetak informacija o zajednickim
znanstvenim savjetovanjima u svoja godisnja izvjesca i na IT platformu iz ¢lanka 27.

Drzave Clanice ne provode znanstveno savjetovanje ili jednakovrijedno savjetovanje
o zdravstvenoj tehnologiji za koju je pokrenut postupak zajednickog znanstvenog
savjetovanja 1 ako je sadrzaj zahtjeva jednak onome obuhvaéenom zajednickim
znanstvenim savjetovanjem.

Clanak 15.
Prijelazne odredbe za zajednicka znanstvena savjetovanja

Tijekom prijelaznog razdoblja iz ¢lanka 33. stavka 1.:

(a)

(b)

koordinacijska skupina temelji godiSnji broj planiranih zajedni¢kih znanstvenih
savjetovanja na broju drzava ¢lanica sudionica i dostupnim resursima;

¢lanovi koordinacijske skupine iz drzava clanica koje ne sudjeluju u zajednickim
Znanstvenim savjetovanjima:

1. ne imenuju se procjenjivacima ili suprocjenjivacima;

il. ne podnose primjedbe o nacrtima izvjeS¢d o zajednickom znanstvenom
savjetovanju;

iii. ne sudjeluju u postupku odobravanja zavr$nih izvjeS¢a o zajednickom
znanstvenom savjetovanju;

iv.  ne sudjeluju u postupku pripreme i odobravanja dijelova godiSnjeg programa
rada koji se odnose na zajednicka znanstvena savjetovanja.

Clanak 16.

Donosenje detaljnih postupovnih pravila za zajednicka znanstvena savjetovanja

Komisija provedbenim aktima odreduje postupovna pravila za sljedece:

(a) podnosSenje zahtjeva subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju i njihovo
ukljucivanje u pripremu izvjes¢a o zajednickom znanstvenom savjetovanju;

(b) imenovanje procjenjivaca i suprocjenjivaca;

(c) odredivanje detaljnih postupovnih koraka i1 njihova vremenskog okvira;

(d) savjetovanje s pacijentima, klinickim struénjacima i drugim relevantnim
dionicima;

(e) suradnju s Europskom agencijom za lijekove na zajednickim znanstvenim
savjetovanjima o lijekovima kada subjekt koji razvija zdravstvenu tehnologiju

zatrazi da se savjetovanje provede usporedno s postupkom dobivanja
znanstvenog savjeta Agencije;

(f) suradnju sa struénim skupinama iz cClanka 106. stavka 1. Uredbe
(EU) 2017/745 na zajednickim znanstvenim savjetovanjima o medicinskim
proizvodima.
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Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 30. stavka 2.

Clanak 17.

Dokumentacija i pravila za odabir dionika za zajednicka znanstvena savjetovanja

Komisija je u skladu s ¢lankom 31. ovlastena za donoSenje delegiranih akata koji se odnose

na:

(a)

(b)

HR

sadrzaj sljedeceg:

1. zahtjeva subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju za zajednicka
znanstvena savjetovanja;

ii.  dosjea s informacijama, podatcima i dokazima koje za potrebe zajednickih
znanstvenih savjetovanja trebaju dostaviti subjekti koji razvijaju zdravstvenu
tehnologiju;

iii.  izvjeSc¢a o zajedniCkom znanstvenom savjetovanju.

pravila za odredivanje dionika s kojima se potrebno savjetovati za potrebe ovog
odjeljka.

ODJELJAK 3.

ZDRAVSTVENE TEHNOLOGIJE U NASTAJANJU

Clanak 18.
Prepoznavanje zdravstvenih tehnologija u nastajanju

Koordinacijska skupina svake godine priprema studiju o zdravstvenim tehnologijama
u nastajanju za koje se ocekuje da ¢e imati velik uc¢inak na pacijente, javno zdravlje
ili sustave zdravstvene zastite.

U pripremi studije koordinacijska skupina savjetuje se sa:
(a) subjektima koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju;
(b) udrugama pacijenata;

(¢) klinickim stru¢njacima;

(d) Europskom agencijom za lijekove, ukljucujué¢i o prethodnoj obavijesti o
lijekovima prije zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet;

(e) Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode uspostavljenom
¢lankom 103. Uredbe (EU) 2017/745.

Zakljucci studije sazimaju se u godisnjem izvjesS¢u koordinacijske skupine i uzimaju
se u obzir pri pripremi njezinih godi$njih programa rada.
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ODJELJAK 4.

DOBROVOLJNA SURADNJA NA PROCJENI ZDRAVSTVENE TEHNOLOGIJE

Clanak 19.
Dobrovoljna suradnja

1. Komisija podupire suradnju i razmjenu znanstvenih informacija medu drzavama
¢lanicama u pogledu sljedecéeg:

(a) neklini¢kih procjena o zdravstvenim tehnologijama;
(b) suradnickih procjena o medicinskim proizvodima;
(c) procjena zdravstvenih tehnologija koje nisu lijekovi ili medicinski proizvodi;

(d) osiguranja dodatnih dokaza kojima se podupiru procjene zdravstvenih
tehnologija.

2. Koordinacijska skupina olakSava suradnju iz stavka 1.

Suradnja iz stavka 1. tocaka (b) i (c) moze se provoditi primjenom postupovnih
pravila utvrdenih u skladu s ¢lankom 11. 1 zajednickih pravila utvrdenih u skladu s
¢lancima 22. 1 23.

4. Suradnja iz stavka 1. ukljucuje se u godiSnje programe rada koordinacijske skupine,
a rezultati suradnje uvrStavaju se u njezina godiSnja izvjesc¢a te na IT platformu iz
¢lanka 27.
Poglavlje III.

Pravila o klini¢kim procjenama

Clanak 20.
Uskladena pravila za klinicke procjene

Zajednicka postupovna pravila i metodologija utvrdeni u skladu s ¢lankom 22. te zahtjevi
utvrdeni u skladu s ¢lankom 23. primjenjuju se na:

(a) zajednicke klinicke procjene koje se provode u skladu s poglavljem IL.;
(b) klini¢ke procjene lijekova i medicinskih proizvoda koje provode drzave ¢lanice.
Clanak 21.

Izvjesca o klinickoj procjeni
1. Ako drzava c¢lanica provodi klini¢ku procjenu, ta drzava ¢lanica Komisiji podnosi
izvjeS¢e o klinickoj procjeni i sazetak izvjeS¢a najkasnije 30 radnih dana nakon
dovrSetka procjene zdravstvene tehnologije.
2. Komisija objavljuje sazetke izvje$¢d iz stavka 1. na IT platformi iz ¢lanka 27. i
drugim drzavama ¢lanicama stavlja na raspolaganje izvjes¢a o klini¢koj procjeni na
toj IT platformi.
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Clanak 22.
Zajednicka postupovna pravila i metodologija

1. Komisija donosi provedbene akte koji se odnose na:
(a) postupovna pravila o sljede¢em:

1. osiguranju neovisnosti i transparentnosti klini¢kih procjena koje provode
tijela 1 institucije zdravstvene tehnologije, bez sukoba interesa;

ii.  mehanizmima za interakciju izmedu institucija zdravstvene tehnologije 1
subjekata koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju tijekom klinickih
procjena;

iii.  savjetovanju s pacijentima, klini¢kim stru¢njacima i drugim dionicima u
okviru klini¢kih procjena.

(b) metodologije koje se upotrebljavaju za osmiSljavanje sadrzaja i strukture
klini¢kih procjena.

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

Clanak 23.
Sadrzaj dokumentacije koja se podnosi i izvjescd te pravila za odabir dionika

Komisija je u skladu s ¢lankom 31. ovlastena za donoSenje delegiranih akata koji se odnose

na:
(a) sadrzaj:
1. dosjea s informacijama, podatcima i dokazima koje za potrebe klinic¢kih
procjena trebaju dostaviti subjekti koji razvijaju zdravstvenu tehnologiju;
ii.  izvjesca o klinickoj procjeni;
iii.  sazetaka izvjesca o klinickoj procjeni.
(b) pravila za odredivanje dionika s kojima se potrebno savjetovati za potrebe poglavlja
II. odjeljka 1. 1 ovog poglavlja.
Poglavlje IV.
Okvir potpore
Clanak 24.
Financiranje sredstvima Unije
1. Unija osigurava sredstva za financiranje rada koordinacijske skupine i njezinih
podskupina te aktivnosti koje su potpora tom radu, ukljuujuéi njezinu suradnju s
Komisijom, Europskom agencijom za lijekove 1 mrezom dionika iz ¢lanka 26.
Financijska pomo¢ Unije za aktivnosti na temelju ove Uredbe provodi se u skladu s
Uredbom (EZ, Euratom) br. 966/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a's.
18 Uredba (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. listopada 2012. o

financijskim pravilima koja se primjenjuju na op¢i proracun Unije i o stavljanju izvan snage Uredbe
Vijec¢a (EZ, Euratom) br. 1605/2002 (SL L 298, 26.10.2012., str. 1.).
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2. Financijska sredstva iz stavka 1. ukljucuju sredstva za sudjelovanje imenovanih tijela
1 institucija drzava clanica za zdravstvene tehnologije kojima se podupire rad na
zajednickim klinickim procjenama i zajedniCkim znanstvenim savjetovanjima.
Procjenjiva€ 1 suprocjenjivac¢i imaju pravo na posebnu naknadu za svoj rad na
zajednickim klinickim procjenama i zajedniCkim znanstvenim savjetovanjima u
skladu s internim odredbama Komisije.

Clanak 25.
Potpora Komisije za koordinacijsku skupinu

Komisija podupire rad koordinacijske skupine. Konkretno, Komisija obavlja sljedece:
(a) u svojim je prostorijama domacin i supredsjedatelj sastanaka koordinacijske skupine;

(b) osigurava tajnistvo za koordinacijsku skupinu te pruza administrativnu i znanstvenu
potporu te informaticku podrsku;

(©) na IT platformi iz ¢lanka 27. objavljuje godi$nje programe rada koordinacijske
skupine, godiSnja izvjeSca, sazetke zapisnika s njezinih sastanaka te izvjeSca i
sazetke izvjesca o zajednickim klinickim procjenama;

(d) provjerava obavlja li se rad koordinacijske skupine na neovisan i transparentan nacin;

(e) olaksava suradnju s Europskom agencijom za lijekove na zajednickom radu na
lijekovima, ukljucujuéi razmjenu povjerljivih informacija;

(H) olakSava suradnju s odgovarajué¢im tijelima na razini Unije na zajedni¢kom radu na
medicinskim proizvodima, ukljucujuéi razmjenu povjerljivih informacija.

Clanak 26.
Mreza dionika

1. Komisija uspostavlja mrezu dionika putem otvorenog poziva za podnosSenje prijava i
odabirom prikladnih organizacija dionika na temelju kriterija odabira utvrdenih
otvorenim pozivom za podnosenje prijava.

2. Komisija objavljuje popis organizacija dionika ukljucenih u mrezu dionika.

Komisija organizira ad hoc sastanke izmedu mreze dionika i1 koordinacijske skupine
u sljedece svrhe:

(a) obavjesc¢ivanje dionika o radu skupine;

(b) razmjena informacija o radu koordinacijske skupine.

4. Na zahtjev koordinacijske skupine Komisija poziva pacijente i klinicke stru¢njake
koje imenuje mreza dionika da prisustvuju sastancima koordinacijske skupine kao
promatraci.

5. Na zahtjev koordinacijske skupine mreza dionika pruza potporu koordinacijskoj

skupini pri utvrdivanju iskustava pacijenata i klinickog stru¢nog znanja potrebnih za
rad njezinih podskupina.

Clanak 27.
IT platforma

1. Komisija uspostavlja i odrzava IT platformu koja sadrzava informacije o sljede¢em:
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(a) planiranim, teku¢im i dovrSenim zajednickim klinickim procjenama i
procjenama zdravstvene tehnologije drzava Clanica;

(b) zajednic¢kim znanstvenim savjetovanjima;
(c) studijama o prepoznavanju zdravstvenih tehnologija u nastajanju;
(d) rezultatima dobrovoljne suradnje medu drzavama ¢lanicama.

2. Komisija osigurava da tijela drzava ¢lanica, ¢lanovi mreze dionika i javnost imaju
prikladnu razinu pristupa informacijama na IT platformi.

Clanak 28.
Izvjesce o provedbi

Najkasnije dvije godine nakon isteka prijelaznog razdoblja navedenog u ¢lanku 33. stavku 1.
Komisija objavljuje izvjesce o provedbi odredbi o opsegu zajednickih klini¢kih procjena te o
funkcioniranju okvira potpore iz ovog poglavlja.

Poglavlje V.

Zavrsne odredbe

Clanak 29.
Evaluacija i pracenje

1. Najkasnije pet godina nakon objave izvjeS¢a iz clanka 28. Komisija provodi
evaluaciju ove Uredbe i izvjeS¢uje o svojim zakljuccima.

2. Najkasnije do ... [unijeti datum: godina dana nakon datuma pocetka primjene]
Komisija uspostavlja program prac¢enja provedbe ove Uredbe. U programu praéenja
utvrduju se sredstva i vremenski razmaci za prikupljanje podataka i drugih potrebnih
dokaza. U programu prac¢enja navode se mjere koje ¢e Komisija i drzave clanice
poduzeti pri prikupljanju i analizi podataka i drugih dokaza.

3. GodiSnja izvjeS¢a koordinacijske skupine upotrebljavaju se kao dio programa
pracenja.
Clanak 30.
Postupak odbora
1. Komisiji pomaze odbor. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br.
182/2011.
2. Pri upucivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.
Clanak 31.

Izvrsavanje delegiranja ovlasti

1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima
utvrdenima u ovom c¢lanku.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz Clanaka 17. 1 23. dodjeljuje se Komisiji na
neodredeno vrijeme pocevsi od ... [unijeti datum stupanja na snagu ove Uredbe].
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Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti
iz ¢lanaka 17. 1 23. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj
navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi ucinke sljede¢eg dana od dana objave
spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u
spomenutoj odluci. On ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je
imenovala svaka drzava clanica u skladu s nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

Cim donese delegirani akt, Komisija ga istovremeno priopéuje Europskom
parlamentu 1 Vijecu.

Delegirani akt donesen na temelju ¢lanaka 17. i 23. stupa na snagu samo ako
Europski parlament ili Vije¢e u roku od dva mjeseca od priopéenja tog akta
Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su
prije isteka tog roka i Europski parlament i Vijece obavijestili Komisiju da nece
podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.

Clanak 32.
Priprema provedbenih i delegiranih akata

Komisija najkasnije do datuma pocetka primjene ove Uredbe donosi provedbene i
delegirane akte iz ¢lanaka 11., 16., 17., 22.123.

Komisija pri pripremi navedenih provedbenih i delegiranih akata uzima u obzir
posebne znacajke sektora lijekova i sektora medicinskih proizvoda.

Clanak 33.
Prijelazne odredbe

Drzave ¢lanice mogu odgoditi svoje sudjelovanje u sustavu zajednickih klinickih
procjena i zajednickih znanstvenih savjetovanja iz poglavlja II. odjeljaka 1.1 2. do ...
[unijeti datum: tri godine nakon datuma pocetka primjene].

Drzave ¢lanice najkasnije godinu dana prije datuma pocetka primjene ove Uredbe
obavjes¢uju Komisiju o svojoj namjeri iskoriStavanja prijelaznog razdoblja iz
stavka 1.

Drzave clanice koje su odgodile svoje sudjelovanje u skladu sa stavkom 1. mogu

poceti sudjelovati s ucinkom od sljedece financijske godine nakon $§to o tome
obavijeste Komisiju najmanje tri mjeseca prije pocetka te financijske godine.

Clanak 34.
Zastitna klauzula

Drzave ¢lanice mogu provesti klinicku procjenu uporabom sredstava koja nisu
pravila iz poglavlja III. ove Uredbe, zbog razloga povezanih s potrebom za zaStitom
javnog zdravlja u predmetnoj drzavi €lanici te pod uvjetom da je mjera opravdana,
nuzna i proporcionalna u pogledu postizanja tog cilja.

Drzave Clanice obavjes¢uju Komisiju o svojoj namjeri da provedu klinicku procjenu
uporabom drugih sredstava i tu namjeru obrazlazu.
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3. Komisija u roku od tri mjeseca od datuma primitka obavijesti iz stavka 2. odobrava
ili odbacuje planiranu procjenu nakon $to je provjerila je 1li ista u skladu sa
zahtjevima iz stavka 1. te predstavlja li sredstvo svojevoljne diskriminacije ili
prikriveno ograniavanje trgovine medu drzavama clanicama. Ako Komisija ne
donese odluku do isteka razdoblja od tri mjeseca, smatra se da je planirana klinicka
procjena odobrena.

Clanak 35.
Izmjena Direktive 2011/24/EU
1. Clanak 15. Direktive 2011/24/EU brige se.
2. Upucivanja na izbrisani ¢lanak smatraju se upucivanjima na ovu Uredbu.
Clanak 36.

Stupanje na snagu i datum primjene

1. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu
Europske unije.

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

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
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ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

1.1. Naslov prijedloga/inicijative

1.2. Odgovarajuca podrucja politike u strukturi ABM/ABB
1.3. Vrsta prijedloga/inicijative

1.4. Ciljevi

1.5. Osnova prijedloga/inicijative

1.6. Trajanje 1 financijski utjecaj

1.7. Predvidene metode upravljanja

MJERE UPRAVLJANJA
2.1. Pravila nadzora i izvjes¢ivanja
2.2. Sustav upravljanja i kontrole

2.3. Mjere za spreavanje prijevara i nepravilnosti

PROCIJENJENI FINANCIJSKI UTJECAJ PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

3.1. Naslovi visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija rashoda na koje
se prijedlog/inicijativa odnosi

3.2. Procijenjeni utjecaj na rashode

3.2.1. Sazetak procijenjenog utjecaja na rashode

3.2.2. Procijenjeni utjecaj na odobrena sredstva za poslovanje
3.2.3. Procijenjeni utjecaj na odobrena administrativna sredstva
3.2.4. Uskladenost s tekuc¢im visegodisnjim financijskim okvirom
3.2.5. Doprinos trecih osoba

3.3. Procijenjeni utjecaj na prihode
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

Naslov prijedloga/inicijative

Prijedlog Uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o procjeni zdravstvene tehnologije i
izmjeni Direktive 2011/24/EU

Odgovarajucéa podrucja politike u strukturi ABM/ABB

Javno zdravlje (moguéa je izmjena ovisno o pregovorima o viSegodiSnjem
financijskom okviru)

Vrsta prijedloga/inicijative
Prijedlog/inicijativa odnosi se na novo djelovanje

O  Prijedlog/inicijativa odnosi se na novo djelovanje nakon pilot-
projekta / pripremnog djelovanja'

O  Prijedlog/inicijativa odnosi se na produZenje postojeceg djelovanja

O  Prijedlog/inicijativa odnosi se na djelovanje koje je preusmjereno na novo
djelovanje

Ciljevi

Visegodisnji strateski ciljevi Komisije na koje se odnosi prijedlog/inicijativa

Strateski ciljevi Komisije na koje se odnosi ovaj prijedlog jesu sljedeci:
. osigurati bolje funkcioniranje unutarnjeg trzista;

. pridonijeti visokoj razini zastite zdravlja ljudi.

Posebni ciljevi i odgovarajuce aktivnosti u okviru strukture ABM/ABB

Posebni su ciljevi prijedloga:
. poboljsati dostupnost inovativnih zdravstvenih tehnologija pacijentima u EU-u;

. osigurati u¢inkovitu uporabu resursa i ojacati kvalitetu procjene zdravstvenih
tehnologija u cijelom EU-u;

. poboljsati poslovnu predvidljivost.

Odgovarajuce aktivnosti u okviru strukture ABM/ABB

Zdravstvo

19

Kako je navedeno u ¢lanku 54. stavku 2. tockama (a) ili (b) Financijske uredbe.
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1.4.3.

Ocekivani rezultati i utjecaj

Navesti ucinke koje bi prijedlog/inicijativa trebali imati na ciljane korisnike/skupine.

Koristi za nadlezna tijela drzava ¢lanica:

. Bolji dokazi za nacionalne donositelje odluka (zahvaljuju¢i kvalitetnim 1
pravodobnim izvjeS¢ima o zajednickoj klinickoj procjeni). Nadalje, buduéi da
je u zajedni¢kim procjenama naglasak stavljen na klinicke podatke, one su
relevantne za sve donositelje odluka, a ne utje¢u na nacionalne nadleznosti za
odredivanje cijena 1 naknada.

. Smanjenje troskova i optimizacija resursa.

. Objedinjavanje stru¢nog znanja i poboljSani kapacitet za obuhvacanje veceg
broja zdravstvenih tehnologija. Tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija u
EU-u moc¢i ¢e se specijalizirati u razli¢itim podru¢jima (npr. lijekovi za rijetke
bolesti, medicinski proizvodi) umjesto da se usredotoCe na opcenite zadatke
koje obavlja nespecijalizirano osoblje.

Kad je rije¢ o pacijentima, sustavom procjene zdravstvenih tehnologija na razini EU-
a osigurao bi se okvir za ukljucivanje pacijenata u postupak procjene zdravstvenih
tehnologija. Nadalje, objavom izvje$¢a o zajednickoj klinickoj procjeni povecat ¢e se
transparentnost donosenja odluka u pogledu dostupnosti zdravstvenih tehnologija.

Za zdravstvene djelatnike 1 akademsku zajednicu sustavom procjene zdravstvenih
tehnologija na razini EU-a osigurao bi se okvir za njihovo sudjelovanje u postupku
procjene zdravstvenih tehnologija (tj. zajednicki postupci za ukljucivanje
zdravstvenih djelatnika i1 pruzatelja zdravstvene skrbi), dok bi objava izvjeséa o
zajedni¢kim procjenama olakSala pristup pouzdanim, pravodobnim i objektivnim
informacijama o zdravstvenim tehnologijama, ¢ime bi se omogucilo donoSenje
utemeljenijih odluka o najboljem lije€enju pacijenata.

Kad je rije¢ o industriji, ovaj prijedlog ima jasan potencijal za poboljSanje poslovne
predvidljivosti i ostvarenje usSteda.

Jednako tako, mogao bi imati pozitivan ucinak na vrijeme potrebno za stavljanje na
trziSte te ¢e se uskladivanjem alata i metodologija smanjiti udvostruavanje posla.

omoguciti veca ulaganja u istrazivanje i razvoj u Europi.

U prijedlogu se u obzir uzima decentraliziraniji nacin pristupa trzistu za medicinske
proizvode te se vremenski okvir zajedni¢kih klinickih procjena ne povezuje s
vremenskim okvirom procjene sukladnosti, ¢ime se izbjegava dodatno opterecenje za
proizvodace pri stavljanju proizvoda na trziste. Nadalje, cilj je mehanizma odabira /
odredivanja prioriteta za odluc¢ivanje o tome koji ¢e medicinski proizvodi podlijegati
zajednic¢kim klinickim procjenama, koji je predviden u prijedlogu, usredotociti se na
proizvode u pogledu kojih se suradnjom ostvaruje najve¢a dodana vrijednost za
drzave c¢lanice 1 sektor u cjelini. Opcenito govoreci, ocekuje se da ¢e se s pomocu
predvidljivog sustava procjene zdravstvenih tehnologija resursi industrije
medicinskih proizvoda preusmjeriti prema razvoju zdravstvenih tehnologija i
ulaganju u te tehnologije, ¢ime bi se, na primjer, rijeSio problem nezadovoljenih
medicinskih potreba i poboljsali zdravstveni ishodi za pacijente.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

HR

Pokazatelji rezultata i utjecaja

Navesti pokazatelje koji omogucuju pracenje provedbe prijedloga/inicijative.

. broj drzava clanica pridruzenih koordinacijskoj skupini u prijelaznom
razdoblju;
. broj nadleznih tijela i institucija za procjenu zdravstvenih tehnologija i njihovih

podrucja strucnosti;

. broj procjena provedenih na nacionalnoj razini na temelju izvjeséa o
zajednickoj klinickoj procjeni;

. broj procjena provedenih na nacionalnoj razini primjenom zajednickih pravila i
metodologija za klinicke procjene;

. broj izvjeS¢a o nacionalnim procjenama zdravstvenih tehnologija (provedenih
na nacionalnoj razini primjenom zajednickih pravila i metodologija za klinicke
procjene) koja ponovno upotrebljavaju tijela za procjenu zdravstvenih
tehnologija u drugim drzavama ¢lanicama,;

. broj zajednickih klini¢kih procjena lijekova;

. broj zajednickih klinickih procjena medicinskih proizvoda;

. broj zajednickih znanstvenih savjetovanja o lijekovima;

. broj zajednickih znanstvenih savjetovanja o medicinskim proizvodima;

. broj dana potrebnih procjenjivacu i1 suprocjenjivacu za provedbu zajednicke

klini¢ke procjene;
. broj dana potrebnih procjenjivacu i suprocjenjivacu za provedbu zajednickog
znanstvenog savjetovanja;

. broj zdravstvenih tehnologija u nastajanju koje su utvrdene kao znanstvene
tehnologije kandidatkinje za zajednicke klini¢ke procjene.

Osnova prijedloga/inicijative

Zahtjevi koje je potrebno kratkorocno ili dugorocno ispuniti

Prijedlogom se nastoje otkloniti nedostatci postoje¢eg modela suradnje na razini EU-
a na procjeni zdravstvenih tehnologija (oteZzan 1 narusen pristup trziStu za
zdravstvene tehnologije zbog razliCitih postupaka 1 metodologija procjene
zdravstvenih tehnologija u cijelom EU-u, udvostrucavanje posla za nacionalna tijela
za procjenu zdravstvenih tehnologija i industriju, neodrzivost trenuta¢ne suradnje)
osiguravanjem dugorocnog odrzivog rjeSenja koje bi tijelima i institucijama drzava
Clanica za procjenu zdravstvenih tehnologija omogucilo ucinkovitiju uporabu
vlastitih resursa za procjenu zdravstvenih tehnologija. Prijedlogom se promice
uskladivanje alata za procjenu zdravstvenih tehnologija, smanjuje udvostrucavanje
nastojanja tijeld za procjenu zdravstvenih tehnologija i industrije te osigurava
prikladno iskoriStavanje zajednickih ishoda u drzavama ¢lanicama.

Dodana vrijednost sudjelovanja EU-a

Raznolikost i mnoStvo pristupa procjenama zdravstvenih tehnologija u drzavama
Clanicama znaéi da se, zbog njihova opsega i ucinaka, opisane prepreke mogu
ukloniti samo djelovanjem na razini Unije. Bez djelovanja na razini Unije mala je
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1.5.3.

1.5.4.

vjerojatnost uskladivanja nacionalnih pravila za provedbu procjena zdravstvenih
tehnologija te se stoga ne bi rijesio problem rascjepkanosti unutarnjeg trzista.

Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

Kako je dokazano javnim savjetovanjem, postojeca suradnja na razini EU-a na
procjeni zdravstvenih tehnologija, uklju¢ujuéi Mrezu HTA (strateski dio) i
zajednicku akciju EUnetHTA (kao znanstveni i tehnicki dio) bila je korisna za
izgradnju povjerenja izmedu tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija 1 dionika,
povecanje znanja o radnim postupcima i metodologijama u drzavama ¢lanicama te za
dijeljenje najboljih praksi i izgradnju kapaciteta. Javnim savjetovanjem potvrdena je i
prisutnost vaznih nedostataka koje nije moguce otkloniti u okviru postojeéeg modela
suradnje (npr. promjene ljudskih resursa koje imaju znatne posljedice na napredak
aktivnosti, kasnjenje sa zaposljavanjem osoblja i uspostavom ucinkovite i pouzdane
IT infrastrukture, nedosljednost u pogledu kvalitete 1 pravodobnog ostvarivanja
zajednickih ishoda, slaba primjena na nacionalnoj razini).

Prijedlog se temelji na alatima, metodologijama 1 iskustvu iz zajednickih akcija
EUnetHTA, njime se rjeSavaju prethodno navedeni nedostatci uzimajuéi u obzir ne
samo potrebe tijela drzava ¢lanica ve¢ i potrebe industrije, zdravstvenih djelatnika i
pacijenata (vidjeti odjeljak 1.4.3. Oc¢ekivani rezultati i1 utjecaj).

Uskladenost i moguca sinergija s drugim odgovarajucim instrumentima

Prijedlog predstavlja dosljedan pristup, potpuno u skladu s opéim ciljevima EU-a,
ukljucujuéi neometano funkcioniranje unutarnjeg trzista, odrzive zdravstvene sustave
1 ambiciozan program za istrazivanje i inovacije. Osim uskladenosti s tim ciljevima
politike EU-a, prijedlog je kompatibilan i uskladen s postoje¢im zakonodavstvom
EU-a koje se odnosi na lijekove i medicinske proizvode te ga nadopunjuje.

Primjerice, postoje moguénosti za medusobno dijeljenje informacija 1 bolje
uskladivanje vremenskog okvira postupaka izmedu zajednicke klini¢ke procjene i
centraliziranog postupka izdavanja odobrenja za stavljanje lijekova u promet.
Ocekuju se i sinergije izmedu zajednickih klini¢kih procjena medicinskih proizvoda i
odredenih odredbi iz novih uredbi EU-a o medicinskim proizvodima i in vitro
dijagnostici (npr. poostrena pravila o klinickim procjenama i klinickim ispitivanjima;
stru¢ne skupine na razini EU-a za visokorizicne medicinske proizvode). Nadalje,
zajedniCka znanstvena savjetovanja predvidena ovim prijedlogom pridonijet ¢e
ciljevima povezanog zakonodavstva EU-a o klinickim ispitivanjima kako bi se
osiguralo da su dokazi dobiveni u klini¢kim studijama ¢vrsti te da donose koristi za
pacijente 1 javno zdravlje. Jednako tako, budu¢i da se njime predvida poticanje
inovacija i istrazivanja najsuvremenijih zdravstvenih tehnologija te podupiranje
razvoja europske IT infrastrukture za potporu suradnji na razini EU-a na procjeni
zdravstvenih tehnologija, prijedlogom bi se moglo pridonijeti programu jedinstvenog
digitalnog trzista 1 ostvariti sinergija s tim programom. Ocekuje se da ¢e prijedlog
imati vaznu ulogu u poticanju inovacija u korist pacijenata tako Sto ¢e utjecati na
odluke o dugoro¢nijem ulaganju industrije u istrazivanje i1 razvoj.
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1.6. Trajanje i financijski utjecaj
O] Prijedlog/inicijativa ograni¢enog trajanja
— O prijedlog/inicijativa na snazi od [DD/MM]GGGG do [DD/MM]GGGG
— [ financijski utjecaj od GGGG do GGGG
Prijedlog/inicijativa neograni¢enog trajanja
— provedba s razdobljem uspostave od 2023. do 2026.,
— nakon ¢ega slijedi redovna provedba.
1.7. Predvidene metode upravljanja
XlIzravno upravljanje Komisije
— koje obavljaju njezini odjeli, ukljucujuéi njezino osoblje u delegacijama Unije;
— [ koje obavljaju izvr$ne agencije
L1 Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama
[] Neizravno upravljanje delegiranjem zadaca izvrSavanja proracuna:
— O tre¢im zemljama ili tijelima koja su one odredile;
— [ medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti);

— O EIB-u i Europskom investicijskom fondu;

O tijelima na koja se upucuje u ¢lancima 208. i 209. Financijske uredbe;

— 0O tijelima javnog prava;

[ tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge u mjeri u kojoj
daju odgovarajuca financijska jamstva;

O] tijelima uredenima privatnim pravom drzave ¢lanice kojima je povjerena
provedba javno-privatnog partnerstva i koja daju odgovarajuca financijska
jamstva;

— [ osobama kojima je povjerena provedba posebnih aktivnosti u ZVSP-u u skladu
s glavom V. UEU-a i koje su navedene u odgovaraju¢em temeljnom aktu.

—  Ako je oznaceno vise nacina upravljanja, pojedinosti navesti u odjeljku ,, Napomene”.

Napomene

Komisija namjerava pruzanje predmetnih wusluga osigurati centraliziranim izravnim
upravljanjem preko vlastitih sluzbi, ukljuc¢ujuéi tehni¢ku, znanstvenu i logisti¢ku potporu.
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MJERE UPRAVLJANJA
Pravila nadzora i izvjeséivanja

Navesti ucestalost i uvjete.

Koordinacijska skupina i njezine podskupine sluzit ¢e kao redovna platforma za
raspravljanje o pitanjima povezanima s provedbom novog zakonodavnog okvira.
Pracenje provedbe olaksat ¢e IT platforma koja ¢ se uspostaviti.

Najkasnije dvije godine nakon zavrSetka prijelaznog razdoblja predvidenog ovim
prijedlogom Komisija ¢e podnijeti izvjeS¢e o provedbi odredbi o opsegu i okvira
potpore. Jednako tako, prijedlogom se utvrduje zahtjev za redovno pracenje i
izvjes¢ivanje Komisije o provedbi Uredbe.

Sustav upravljanja i kontrole

Utvrdeni rizici

Rizici povezani s brojem zajednickih ishoda:

— broj zdravstvenih tehnologija koje ¢e dobiti centralizirano odobrenje za
stavljanje u promet (za lijekove) / oznaku CE (za medicinske proizvode) moze
se razlikovati ovisno o godini;

— izazovi u pogledu postizanja znanstvenog konsenzusa o zajedni¢kim klinickim
procjenama.

Rizici povezani s IT platformom kojom se omogucuje jaca suradnja na razini EU-a
na procjeni zdravstvenih tehnologija:

— osim sucelja otvorenog za javnost, IT infrastruktura ukljucivat ¢e intranet, koji
¢e sadrzavati povjerljive informacije (tj. poslovno osjetljive podatke, osobne
podatke) koje bi moglo biti moguce otkriti uslijed hakerskog napada ili kvara
softvera.

Informacije o uspostavi sustava unutarnje kontrole

Metode kontrole u pogledu rizika povezanih s brojem zajednickih ishoda:

— rizik od promjenjivih ishoda moguce je umanjiti provedbom metodickog
ispitivanja kako bi se utvrdile zdravstvene tehnologije u nastajanju prije nego
Sto koordinacijska skupina donese godi$nji program rada;

— suradnja s Europskom agencijom za lijekove pomo¢i ¢e osigurati, posebno u
prijelaznoj fazi, utvrdivanje lijekova u razvoju koje treba procijeniti;

— s pomocu suradnje s koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode lakse
¢e se osigurati utvrdivanje medicinskih proizvoda u razvoju;

—  ukljucenost drzava Clanica u odabir, izradu i odobravanje klini¢kih procjena i
oc¢ekivani oblik izvjesc¢a o klinickoj procjeni olakSat ¢e postizanje konsenzusa.

Metode kontrole u pogledu rizika povezanih s IT platformom kojom se podupire
ojacana suradnja na razini EU-a na procjeni zdravstvenih tehnologija:

— Komisija ima iskustva s upotrebom IT alata Cije funkcioniranje zahtijeva
visoku razinu osjetljivosti. Primijenit ¢e se metode kontrole te revizije u
pogledu informatickih postupaka i1 rukovanja povjerljivim informacijama.
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2.3.

Procjena troskova i koristi kontrola i procjena ocekivane razine rizika od pogreske

Metode kontrole u pogledu rizika povezanih s brojem zajednickih ishoda:

— troSkovi kontrola ukljuceni su u troskove predvidene za prepoznavanje novih
tehnologija u razvoju koje ¢e biti potrebno procijeniti na razini EU-a 1 za
zajednicke kliniCke procjene. Suradnjom s mjerodavnim tijelima za lijekove 1
medicinske proizvode rizici od pogreSaka pri izradi novog programa rada
koordinacijske skupine svest ¢e se na najmanju mogucu mjeru.

Metode kontrole povezane s IT platformom kojom se podupire jaca suradnja na
razini EU-a na procjeni zdravstvenih tehnologija:

— troskovi kontrola ukljuceni su u troskove za informacijsku tehnologiju. Rizik
od pogreske slican je riziku za ostale IT platforme koje osigurava Komisija.

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

Navesti postojece ili predvidene mjere za sprecavanje i zastitu.

Uz primjenu svih regulatornih mehanizama kontrole, odgovorne sluzbe Komisije
izradit ¢e strategiju za suzbijanje prijevara u skladu sa strategijom za borbu protiv
prijevara (CAFS) koju je Komisija donijela 24. lipnja 2011. kako bi, medu ostalim,
osigurala da su njezine unutarnje kontrole povezane s borbom protiv prijevara
uskladene sa strategijom CAFS 1 da je njezin pristup upravljanju rizikom od prijevara
osmisljen tako da omogucuje utvrdivanje podrucja s rizikom od prijevare i
odgovarajucih rjeSenja. Prema potrebi osnovat ¢e se skupine za umrezavanje i
uspostaviti odgovaraju¢i IT alati za analizu slucajeva prijevare povezanih s
financiranjem provedbenih aktivnosti u okviru ovog prijedloga. Konkretno, uvest ¢e
se niz mjera, koje ukljucuju sljedece:

— odluke, sporazume i ugovore koji su rezultat financiranja provedbenih
aktivnosti u okviru ovog prijedloga ukljucivat ¢e odredbe kojima se Komisija —
ukljucujuéi Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) 1 Revizorski sud —
izrijekom ovlas¢uje da provodi revizije, provjere na terenu i inspekcije;

— tijekom evaluacijske faze poziva za podnoSenje prijedloga / javnog natjecaja,
predlagatelji i ponudaci provjeravaju se s obzirom na objavljene kriterije
iskljucenja koji se temelje na izjavama i sustavu ranog otkrivanja i iskljucenja
(EDES-u);

— pravila kojima se regulira prihvatljivost troSkova pojednostavnit ¢e se u skladu

s odredbama Financijske uredbe;

— redovita obuka o pitanjima povezanima s prijevarom i nepravilnostima za
cjelokupno osoblje uklju¢eno u upravljanje ugovorom te za sve revizore i
kontrolore koji provjeravaju izjave korisnika na licu mjesta.

Nadalje, Komisija ¢e nadgledati strogu primjenu pravila o sukobima interesa
predvidenih prijedlogom.
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PROCIJENJENI FINANCIJSKI UTJECAJ PRIJEDLOGA

Budué¢i da se proraunske posljedice prijedloga ocekuju od 2023. nadalje, o
doprinosu iz proracuna EU-a nakon 2020. raspravljat ¢e se u okviru izrade prijedloga
Komisije o sljede¢em viSegodiSnjem financijskom okviru (VFO) te ¢e ovisiti o
ishodu pregovora o VFO-u nakon 2020.

Prijedlog je u skladu s postoje¢im financijskim okvirom.
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