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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE

Az egészségiigyi technoldgiaértékelés multidiszciplinaris folyamat, amely
szisztematikus, atlathatd, partatlan és megbizhato modon Osszefoglalja az ezen
technologidk alkalmazéasaval kapcsolatos egészségiigyi, tarsadalmi, gazdasagi és
etikai informdciokat. Célja, hogy biztositsa a sziikséges informaciokat a betegekre
Osszpontositd és a legnagyobb értéket képviseld biztonsagos ¢és hatékony
egészségiigyi politikdk kidolgozasdhoz. Az ,egészségiigyi technologia” fogalmat
tagan kell értelmezni. Magaban foglalja a betegségmegel6zésre, diagnosztizalasra
vagy az egészségligyi ellatds sordn alkalmazott kezelésre szolgdldo gyogyszereket,
orvostechnikai eszkdzoket vagy orvosi és sebészeti eljarasokat, illetve
intézkedéseket.

Az egészségligyi technologiaértékelés tehat tényekkel alatdmasztott folyamat,
amelynek sordn fliggetlen ¢és objektiv modon torténik egy 1) vagy meglévd
technologia értékelése, valamint e technologidnak az egyéb egészségiigyi
technologidkkal és/vagy az ellatas aktudlis szinvonaldval torténd Osszehasonlitasa.
Az egészségiigyi technologiaértékelés szerepe elsdsorban az, hogy informaciot
szolgéltasson a tagallami dontéshozatalhoz azaltal, hogy tudomanyos alapot biztosit
az egészségiigyi technologidk armegallapitasara ¢és tamogatdsara vonatkozo
dontésekhez. Az egészségiligyi technoldgiaértékelés kiilonbozd szempontokra
(teriiletekre) terjedhet ki, a klinikai (példaul biztonsag, klinikai hatékonysag)
tertiletektdl a nem klinikai (példdul gazdasagi, etikai, szervezési) teriiletekig. E
javaslat a jellemzden globalis bizonyitékokon (példaul vilagszintii klinikai
vizsgalatok a gyogyszerek esetében ¢és nemzetkézi klinikai vizsgéalatok az
orvostechnikai eszkozok esetében) alapuld klinikai értékelésekre Osszpontosit az
olyan nem klinikai értékelésekkel Osszehasonlitdsban, amelyek sokszor
nemzeti/regiondlis szinten érzékenyebb teriileteket is érintenek.

Unios szinten a 80-as ¢évek ota folyik egyiittmikodés az egészségligyi
technologiaértékelés teriiletén. Az egészségligyi technologiaértékelésekért felelds
szervek kozotti egylittmiikodés tamogatasa érdekében az Eurdpai Unid jelentds
beruhazasokat végzett. Két egyiittes fellépésre (EUnetHTA egylittes fellépés) ¢és
szamos projektre keriilt sor. 2016 juniusaban egy harmadik, 2020-ig tartdo és 20
millié6 EUR teljes koltségvetésii egyiittes fellépés (EUnetHTA 3. egyiittes fellépés)
vette kezdetét. Az egyiittes fellépéseket jelentds részvétel jellemezte, az Osszes
tagallam képviseltette magat. A harmadik egyiittes fellépés a kozos értékelési
modszertan kidolgozésara, a kozos klinikai értékelések ¢és az egészségiligyi
technologiaértékelésre vonatkozo atfogd jelentések irdnyitasara és elkészitésére,
illetve a k6zos IKT-eszkozok 1étrehozasara €s fenntartasara 0sszpontosit. Emellett a
hatarokon atnyulo egészségiligyi ellatasrol szold iranyelv (2011/24/EU irdnyelv)
elfogadasat kovetden 2013-ban 1étrejott az egészségligyi technologiaértékelési
halozat, amelynek célja, hogy stratégiai ¢és politikai irdanymutatast nydjtson az unios
szintli tudomanyos ¢€s technikai egyiittmiitkodéshez.

. A javaslat indokai és céljai

A jelenlegi unids egyiittmiikddés altal elért eredmények ellenére tobb probléma
keriilt meghatarozasra, amelyeket nem lehet megfeleléen kezelni, ha az
egészségiigyi technologiaértékeléssel kapcsolatos egylittmiikodés tovabbra is
projekt- és dnkéntes alapon torténik.
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1. probléma. A piacra jutds akadalyozasa és torzuldsa

Az egészségligyl technologiaértékelésekért felelds nemzeti és regiondlis
szervek altal alkalmazott kiilonb6z0 nemzeti eljarasok és modszertanok azt
eredményezik, hogy az egészségiigyi technoldgidk azon fejlesztdinek, akik egy
egészségiigyi technoldgiat tobb tagallamban is be kivannak vezetni, az adatok
¢s bizonyitékok tekintetében eltérd kovetelményeknek kell eleget tenniiik. Ez
pedig hozzajarul a piacra jutas akadalyozasahoz és torzulasdhoz, ami az tizleti
kiszdmithatosag hianyahoz €és nagyobb koltségekhez vezet, hosszu tdvon pedig
karos hatassal van az innovaciora. A nemzeti eljarasok és modszertanok
kiilonbségei emellett azt eredményezik, hogy a bizonyitékokat eltéré6 modon
veszik figyelembe az értékelések soran, ez pedig a betegek szamara késedelmet
¢s egyenldtlenségeket okozhat az innovativ egészségligyi technoldgidk
hozzatérhetdsége terén.

2. probléma. Az egészségiigyi technologiaértékelésekert felelos nemzeti szervek
daltal végzett parhuzamos munka

Ugyanazoknak a technologidknak a klinikai értékelését a kiilonbozo
tagallamok  egészségligyi  technologiaértékelésekért  felelés  szervei
parhuzamosan vagy azonos iddszakban végzik, ami felesleges munkavégzéssel
¢s az erOforrasok nem hatékony felhasznalasaval jar. Emellett az a tény, hogy
az unids szintli egyiittmiikddésen keresztiil megvaldsuldo kozos klinikai
értékeléseket nemzeti szinten jelenleg csak kismértékben hasznaljak fel,
parhuzamossdgot, valamint tobbletmunkat ¢és magasabb koltségeket
eredményez. A parhuzamossag miatt az eredmények/kdvetkeztetések eltérdek
lehetnek, ¢és ez karos hatdssal van az iizleti kiszdmithatdsagra, illetve
késedelmet ¢és egyenldtlenségeket okozhat a betegek leginnovativabb
egészségiigyi technoldgidkhoz vald hozzaférhetdsége terén.

3. probléma. Az egészségiigyi  technologiaértékeléssel  kapcsolatos
egyiittmiikodés fenntarthatatlansdaga

Az egészségligyi technologiaértékeléssel kapcsolatos jelenlegi unids szintii
egyiittmiikdés projektalapti. Ez azt jelenti, hogy a finanszirozas rovid tava,
amelyet minden pénziigyi ciklusban biztositani kell és Gjra kell targyalni, és
hosszi tdvon semmi nem garantdlja a tevékenységek folytatasat. Az ilyen
nagyszabast projektek elinditdsakor és lezarasakor jelentés id6t és
eroforrasokat forditanak szervezési kérdésekre, ami zavart okoz az adott
egylittmiikodés hatékonysagaban.

Tekintettel az azonositott problémakra e javaslat célkitlizései a kovetkezok:
Altalanos célkitiizések:

— a belsd piac megfelelobb miikodésének biztositasa;

—  az emberi egészség magas szintli védelmének eldsegitése.

Konkrét célkitiizések:

— az unios betegek konnyebb hozzaférése az innovativ egészségiligyi
technoldgidkhoz;

— az er6forrasok hatékony felhaszndldsdnak biztositasa és az egészségligyi
technoldgiaértékelés mindségének javitasa az Europai Unidban,;

— az iizleti kiszamithatdsag javitasa.
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Operativ célkitiizések:

— az egészségiigyi technologiaértékelési  eszkozok, eljardsok  és
modszertanok konvergencidjanak elémozditasa;

— az egészségiigyi technologiaértékelésekért felelds szervek és az ipari
szereplok altal végzett parhuzamos munka csokkentése;

— a kozos eredmények tagallami felhasznalasanak biztositésa;

— az egészségligyi technologiaértékeléssel kapcsolatos unids szintl
egylittmiikdés hosszu tavu fenntarthatésaganak biztositasa.

. Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

Jelenleg az egészségligyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos unids szintl
egylttmiikddést a hatdrokon atnytld egészségiigyi ellatasrol szold iranyelv
(2011/24/EU iranyelv) 15. cikke segiti eld. Az iranyelv eldirja, hogy a
tagallamok kozotti egylittmiikddés €s a tudomanyos informacidk cseréjének
elosegitése érdekében létre kell hozni az egészségiigyi
technologiaértékelésekért felelds tagallami hatdsagok és szervek halozatat. Az
egészségiigyi technologiaértékelési halozat céljai tobbek kozott a kdvetkezok:
az egészségligyi technologiaértékelésért felelds nemzeti szervek kozotti
egylttmiilkodés  tamogatasa, az  egészségligyi technoldgidk  relativ
hatékonysagara vonatkozd informécidk biztositasanak és tagallamok kozotti
megosztasanak tamogatasa, valamint a tObbszoros értékelések elkeriilése. A
halozat tehat biztositja a keretében €s a fentebb emlitett unids finanszirozasu
kezdeményezéseken (azaz az egyiittes fellépéseken) keresztiil zajlod
tudomanyos egyiittmiikodés stratégiai irdnyitasat.

Ez a javaslat tartalmazza a 2011/24/EU iranyelv 15. cikkének rendelkezéseit,
és azokra épitve erdsiti az unios szintii egyiittmiikodést. Igy a javaslat torli az
emlitett iranyelv 15. cikkét. A javaslat emellett az ,,egészségiigyi technologia”
2011/24/EU iranyelvben szerepld meghatarozasat hasznalja, biztositva ezzel a
két szoveg kozotti kovetkezetességet.

. Osszhang az Unio6 egyéb szakpolitikaival

A javaslat 6sszhangban van az atfog6 unids célkitlizésekkel, beleértve a belsd
piac zavartalan miikddését, a fenntarthat6 egészségiigyi rendszereket, illetve az
ambiciozus kutatdsi €s innovaciés menetrendet. Amellett, hogy megfelel
ezeknek az uniods politikai célkittizéseknek, a javaslat 6sszhangban van tovabba
a gyogyszerekre és orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd meglévé unids
jogszabalyokkal, illetve kiegésziti azokat!. Példaul, mivel eltérd célokat
szolgélnak, a szabalyozasi folyamat és az egészségiigyi technoldgiaértékelési
folyamat tovabbra is jol el lesznek kiilonitve egymastol, ugyanakkor az
informdciok kolcsonds megosztasaval, illetve a javasolt kozos klinikai
értékelések és a gyogyszerek kozpontositott forgalomba hozatali engedélyezése
kozotti eljarasok iddzitésének jobb dsszehangolasaval lehetdség van szinergidk
kialakitasara®. Emellett szinergidkra lehet szdmitani az orvostechnikai

A vonatkozd jogszabalyok kozé tartozik a 2001/83/EK iranyelv, a 726/2004/EK rendelet, az
536/2014/EU rendelet, az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet.

Meg kell jegyezni, hogy a szinergidk javitdsanak sziikségességét a tagallamok (az egészségiigyi
technologiaértékelési halozatra vonatkozo, ,,A szabalyozasi ¢€s egészségligyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos problémaék kozotti szinergia a gyogyszerek vonatkozasaban” cimil vitaanyagban), illetve az

HU



eszkOzOkre vonatkozd kozos klinikai értékelések, illetve az orvostechnikai
eszkozokrdl és az in vitro diagnosztikdkrol szo6ld Uj unids rendeletek egyes
rendelkezései kozott (példaul a klinikai értékelésre és a klinikai vizsgalatokra
vonatkoz6 megerdsitett szabalyok; a magas kockazati orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd uniods szintli szakértdi bizottsagok).

Tekintettel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd 1) rendeletek
kozelmultbeli hatalybalépésére, folyamatban 1évé végrehajtasukra, illetve az
orvostechnikai eszkozokért feleldos hatosagokra és az ilyen eszkozok gyartoira
kifejtett hatasukra, egységes megkozelités alkalmazéasara keriilt sor, melynek
célja, hogy az litemezési atfedések elkeriilése érdekében az e javaslatban
szerepld rendelkezések végrehajtdsa fokozatosan torténjen, illetve mindkét
jogszabdlycsomag elérje a meghatarozott célkitlizéseket, anélkiil hogy
bizonytalansdgot vagy indokolatlan adminisztrativ terheket okozzon az
agazatban.

Emellett az e javaslat altal eléirt kozos tudomanyos konzultaciok — amelyek
soran a technoldgidk fejlesztési szakaszdban tanacsokkal lehet ellatni az
egészségiigyi technologidk fejlesztéit — hozza fognak jarulni a klinikai
vizsgalatokat érinté kapcsolodd unids jogszabalyok azon célkitiizéseihez, hogy
a klinikai vizsgélatok olyan megbizhatd bizonyitékokkal szolgaljanak, amelyek
elényodsek a betegek és a kozegészségligy szamara.

A javaslat tovabba hasznos hozzéjarulast €s szinergidkat biztosit az eurdpai
digitalis egységes piaccal kapcsolatos menetrend szamdra azaltal, hogy
Osztonzi a csucstechnologias egészségligyi technoldgiakhoz kapcsolodo
innovaciot €s kutatdst, megkonnyiti a valos koriilmények kozott szerzett
bizonyitékokat tartalmazé nyilvantartdsokkal kapcsolatos informaciok
megosztasat, és tdmogatja az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos
egylttmitkddést elésegitd unids szintii informatikai infrastruktara kiépitését.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG

Jogalap

A javaslat jogalapja az Europai Unié miikodésérdl szolo szerzodés (EUMSZ)
114. cikke.

Az EUMSZ 114. cikke lehet6vé teszi a tagallamok torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi  rendelkezéseinek  kozelitésére  vonatkozd  intézkedések
elfogadasat, feltéve hogy ezek a belsé piac megteremtésének és miikodésének
szempontjabol sziikségesek, ugyanakkor biztositjadk a kdzegészségiigy magas
szintli védelmét. Tekintettel a javaslat célkitiizéseire, konkrétan arra, amely az
egészségiigyi technoldgidk belsd piacat jellemzd és a tagallamokban végzett
klinikai értékelések eljarasi és modszertani kiilonbségei altal okozott eltérések,
illetve az ilyen értékelések Union beliil tapasztalhatd parhuzamossaganak
csokkentésére iranyul, az EUMSZ 114. cikke megfeleld jogalapnak tekinthetd.

A javaslat elkészitése sordn a 114. cikk (3) bekezdésével (EUMSZ)
Osszhangban szem el6tt tartottdk az emberi egészség magas szintli védelmét,

EUnetHTA ¢és az EMA (az EMA-EUnetHTA 2012-2015-6s iddszakra vonatkozé haroméves
munkatervének a végrehajtasarol sz616 kozos jelentésiikben) is elismerték.
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amely igy vérhatoan megkonnyiti az unios betegek szdméra az innovativ
egészségiigyi technologidkhoz val6 hozzaférést.

Szubszidiaritas (nem Kizarélagos hataskor esetén)

A klinikai értékelések soran a tagéallamok altal alkalmazott megkdzelitések
kiilonbségei és sokfélesége kovetkeztében és tekintettel azok Iéptékére és
hatasara, csak uniés szintli fellépés harithatja el az ismertetett akadalyokat.
Unids szintli fellépés hidnydban valdsziniitlen, hogy az egészségiigyi
technologiaértékelések végrehajtasdra vonatkozé nemzeti szabalyok jobban
Osszhangba keriilnének, kovetkezésképpen pedig a belsd piac jelenlegi
széttoredezettsége tovabbra is fennallna.

Bar a folyamatban [évd egylittmiikddésnek, konkrétan az egyiittes
fellépéseknek és az  egészségiigyi technologiaértékelési  haldozatnak
kézzelfoghatd eldnyei vannak az unids egylittmiikddés szempontjdbdl, a
szakmai  halozat kiépitésének, az egylittmiikodés eszkozeinek és
modszertanainak, illetve az kozos értékelések irdnyitasanak tekintetében ez az
egylttmiikddési modell nem jarult hozzad a nemzeti rendszereket jellemzd
széttoredezettség és a parhuzamos erdfeszitések megsziintetéséhez.

Az e javaslathoz mellékelt hatasvizsgalati jelentés megkiilonbozteti egyrészrol
a klinikai értékeléseket, amelyek esetében lényegesen javithatd a tagallamok
értékelési eljarasai, az értékelési modszerek és a megkdvetelt adatok tipusa
kozotti 6sszhang, masrészrdl a nem klinikai értékeléseket, amelyek elsdésorban
a tagéllami viszonyokhoz kapcsol6d6 olyan (példaul gazdasagi, szervezési,
etikai) teriiletekre = Osszpontositanak, amelyek kozelebb éllnak az
armegallapitasra €s a tdmogatdsra vonatkozo végséd dontéshozatalhoz, mely
utobbi szigoruan a tagallamok hataskorében marad. Azzal, hogy a klinikai
értékelésekre Osszpontosit, a javaslat az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos azon teriiletekre irdnyul, amelyek esetében varhatoan a legnagyobb
az unids hozzaadott érték.

Kovetkezésképpen ennek a kezdeményezésnek a céljai nem érhetdk el
megfeleld modon az egészségiligyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos unids
szintll egylittmitkodés megerdsitése nélkiil.

Aranyossag

A javaslat aranyos ¢és sziikséges megoldast kinal az 1. szakaszban azonositott
problémdkra. A péarhuzamos munka csokkentése és az eltérések elkeriilése
érdekében kiilonosen helyénvalok a javaslat az irdnyt kovetelményei, hogy az
unids szinten elvégzett k6zos klinikai értékeléseket ne ismételjék meg nemzeti
szinten, illetve a kozos klinikai értékelések a bizonyitékok értékelésére
korlatozodjanak. Ugyanakkor a javaslat nincs semmilyen hatassal a tagallamok
azon hataskorére, hogy sajat maguk dontsenek az unids szinten értékelt
egészségiigyi technologidk hozzaférhetdségérdl. Azzal, hogy az egészségiigyi
technologiaértékelés azon klinikai szempontjait érintd ko6zds munkara
Osszpontosit, amelyek esetében az unids egyiittmiikodés a mindségre és a
hatékonysagra egyarant kedvezd hatassal lehet, a javaslat nem Iépi tal a
sziikséges mértéket. Az egészségiigyi technologiaértékelés helyzetfliggd
tertileteinek (példaul gazdasagi, szervezési, etikai) értékelése, illetve az
armegallapitisra és a tamogatidsra vonatkozd dontéshozatal a tagallamok
hataskdrében marad.
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A jelenlegi parhuzamossag és széttoredezettség csokkentésével a javaslat
optimalizdlja a tagéllami erdforrasokat, valamint csokkenti az egészségiligyi
technologidk fejlesztdire haruld adminisztrativ terheket, akiknek jelenleg
ugyanazt az egészségligyli technologidt tobb nemzeti rendszerben is
értékeltetnitik kell.

A javaslat ardnyosnak tekinthetd, mivel a ko6zds munkédt meghatarozott
gyogyszerekre és orvostechnikai eszkozokre korlatozza, illetve rugalmassagot
biztosit az orvostechnikai eszk6zok kozos klinikai értékelésének idoézitését
illetéen. Ez figyelembe veszi a gydgyszerek €s az orvostechnikai eszkdzok
agazatai, illetve az Oket jellemz0d piacra jutasi utak kozotti kiilonbségeket. A
javaslat egyértelmii hozzadadott értéket teremt, mivel az egészségligyi
technologidk azon tipusaira Osszpontosit, amelyek esetében az egészségiigyi
technologiaértékelésért felelds szervek munkdjanak megkettézodése a
legnyilvanvalobb, a kdzos értékelés eldnyei pedig a legjelentdsebbek.

A javaslat aranyossdgat az orvostechnikai eszkozok esetében alkalmazott
megkozelités is jol szemlélteti. A javaslat egyetlen olyan 0j kotelezettséget sem
vezet be az egészségiigyi technologidk fejlesztdinek vonatkozasaban,
amelyeket a nemzeti jogszabalyok mar ne irndnak eld. Mdasrészrdl a javaslat
biztositani  fogja, hogy az Union belil végzett egészségligyi
technologiaértékelések sordn kiszdmithatobb moddszertanokat és eljarasokat
alkalmazzanak, és a k6z0os klinikai értékelések esetében ezeket az értékeléseket
ne ismételjék meg, elkeriilve ezzel a parhuzamossagot és az eltéréseket.

Végezetiil a javaslat tiszteletben tartja az aranyossag elvét, mivel az unids
szinten végzett értékelések fokozatos bevezetésével, illetve a tagillami
részvételre érvényes atmeneti idészakkal a tagallamok és az iparag szamara
egyarant elegend6 id6t hagy az 1j unids rendszerhez valé alkalmazkodasra.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javaslat uj rendelet formajat olti. A jogi aktusok e tipusa tekinthetd a
legmegfelelobbnek, mivel a javaslat egyik kozponti eleme az unids szintii
kozos munkaval kapcsolatos egyiittmiikodéshez sziikséges eljarasok és
strukturdk kialakitasa. Bar az unids szinti megkozelitésre vald atallas
elkeriilhetetleniil a nemzeti szabalyok bizonyos médositasait teszi sziikségessé
(példaul lehetéve kell tenni a k6zos klinikai értékelések nemzeti szinten torténd
felhasznalasat az atfogd egészségiigyi technoldgiaértékelés részeként), az
atalldas nyoméan nem lesz sziikség olyan jelentds végrehajtasi intézkedésekre,
amelyek célja ezeknek az eljarasoknak és struktiraknak a nemzeti szinten valo
kialakitasa.

Emellett az egészségiigyi technologiaértékelés végrehajtdsara vonatkozo
részletes nemzeti szabdlyok  tobbségét jelenleg az  egészségligyi
technologiaértékelésért felelds tagallami szervekre vonatkozo kozigazgatdsi
rendelkezések tartalmazzak, nem pedig a nemzeti jogszabalyok. Ez arra enged
kovetkeztetni, hogy a kozos klinikai értékelések €s a kdzos szabalyok nemzeti
szinten valo alkalmazasdnak biztositdsdhoz a rendeletek alkalmazasdnak
kezdénapjat megel6z6 megfeleld alkalmazkodasi idészak megfelelobb ¢és
aranyosabb megkdzelités, mint az irdnyelvek esetében sziikséges atiiltetés.
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AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

A javaslat elOkészitése sordn az ¢érdekelt felekkel folytatott atfogod
konzultacidra keriilt sor. Az Osszes érdekelt fél bevonasa, illetve a magas
szinvonalu és kiegyensulyozott informaciogytijtés érdekében kiilonbozo
konzultacidés modszerek kertiltek alkalmazasra:

. A bevezetd hatasvizsgalat kozzétételére érkezd visszajelzések mellett a
Bizottsag 2016 oktdbere és 2017 januarja kozott széles korli nyilvanos
internetes konzultacidt folytatott. Emellett a kiilonboz6 érdekelt
csoportok e-mailben eljuttattak az allasfoglalasaikat;

o Az elOkészitési szakaszban kétoldalii megbeszélésekre keriilt sor az
érdekelt felek képviseldivel, az egyes kérdések részletes megvitatasanak,
illetve a szervezetekbe nem tomoriilé érdekelt felek meghallgatdsanak
lehet6vé tétele érdekében’;

o A szakértdi konzulticiora a meglévd egylittmitkodési mechanizmusokon,
az EUnetHTA 3. egyiittes fellépésen ¢és az egészségiigyi
technoldgiaértékelési halozaton keresztiil kertlt sor. Kiilsé eseményeken
tartott eldadasokra keriilt sor, amelyek célja az érdekelt felek elérése, a
kezdeményezés fobb elemeinek bemutatasa, az érdekelt felek meghivéasa
a nyilvanos konzulticioban vald részvételre, illetve meglatasaik ¢és
véleményeik meghallgatasa volt.

Az érdekelt felek nagy tobbsége hangsulyozta, hogy 2020 utan is sziikség van
unidés szintli egyiittmiikddésre az egészségiigyi technologiaértékeléssel
foglalkozd eurdpai intézmények kozotti folyamatos informacio- és
ismeretcsere biztositasa, a tagéallamok kozotti szinergidk ndvelése, az
egészségiigyi technologiaértékeléssel kapcsolatos modszertanok észszeriisitése,
az atlathatosag és a tényeken alapuld dontéshozatal javitasa, illetve az iizleti
kiszdmithatdsadg biztositdsa érdekében. Elhangzott, hogy amennyiben tobb
egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos jelentés valik
hozzaférhetévé, csokken a parhuzamos munka és javul az egészségiligyi
technoldgiaértékelésért felelds szervek eréforras-gazdalkodasa.

Béar a kozigazgatasi szervek Osszes képviseldje tamogatta az egészségligyi
technoldgiaértékeléssel  kapcsolatos unids  egyiittmiikdodés 2020 utani
folytatasat, egyesek az Oonkéntes alapon torténd egyiittmiikddést részesitették
eldnyben, mig masok a kotelezd elemeket tartalmazo rendszer mellett foglaltak
allast (azaz az egészségiigyi technologiaértékeléssel kapcsolatos unios
egyiittmiikdésre vonatkozo jogi keret kidolgozasat, a nemzeti egészségligyi
technologiaértékelési rendszerek atjarhatdsdganak ésszertsitése érdekében). A
legtobb hozzajaruld kiemelte, hogy egy kotelezd rendszer esetében a kdzos
munka hasznélatat a klinikai és technikai kérdésekre kell korlatozni, mig a nem
klinikai (példaul gazdasagi, jogi, etikai) teriiletek értékelését az érdekelt
tagallamoknak/egészségiigyi  technologiaértékelésért  felelds  szerveknek
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Onkéntes alapon egyénileg vagy kozosen kell végezniik. A fokozatos
végrehajtas lehetdsége szintén felvetddott.

A polgarok, betegek ¢és fogyasztok képviseldi, valamint az egészségiigyi
szolgéltatok és felsdoktatasi intézmények rendkiviil pozitivan viszonyultak a
javaslathoz, és legtobbjiik az értékelések klinikai és gazdasdgi szempontjaira
egyarant kiterjedd egylittmiikddést szorgalmazott. Hangsulyoztdk a betegek és
az egészségiligyi szakemberek egészségligyi technologiaértékelésbe valo
bevonasanak, az atlathatosadg (példaul az egészségiigyi technologiaértékelési
jelentések Osszefoglaldinak nyilvanos elérhetové tétele, beleértve az értékelés
kritériumait és indokldsat), valamint az egészségligyi technologiaértékelésért
felelés szervek ipari szereploktél ¢és egyéb érdekelt felektdl valo
fiiggetlenségének sziikségességét.

Az egészségiigyi technologidk fejlesztéi, a gyogyszeripar és ezek szakmai
szervezetel tAmogattak a klinikai értékelések Osszehangolasat az egészségiigyi
technologidk bevezetésekor. Hangsulyoztak, hogy a gazdasagi szempontok
értékelésének tagallami hatdskorben kell maradnia. Az orvostechnikai
eszkdzok gyartdi és ezek szakmai szervezetei ismételten kiemelték az
agazatukra jellemz6 sajatossagok figyelembe vételének fontossagat, illetve a
tagallam-orientalt megkozelités szlikségességét. Kiemelésre keriilt, hogy az
egészségiigyi technologiaértékelésnek innovativ és a betegek megoldatlan
egészségiigyi problémaira megoldast nyujtd termékekre kell dsszpontosulnia
azokon a terapids teriileteken, amelyeken megfeleld klinikai és gazdasagi
bizonyitékok allnak rendelkezésre vagy gyljthetdk (példaul in vitro
transzformécios diagnosztika és orvostechnikai eszk6zok).

Szakértoi vélemények beszerzése és felhasznalasa

Az érdekelt felekkel folytatott és az el6zéekben bemutatott széles kort
konzultacié mellett a kezdeményezés altal kifejtett hatdsok értékelése céljabol
az alabbi harom kiils6 tanulmanyra kertilt sor:

- Mapping of HTA National Organisations, Programmes and Processes in
EU and Norway (Az egészségiigyi technologiaértékeléssel foglalkozd
nemzeti szervezetek, a kapcsolodo programok és eljarasok feltérképezése
az Europai Unidban és Norvégiaban). 2017, 17010402/2016/734820 sz.
szerzddés

— Mapping of HTA Methodologies in EU and Norway (Az egészségiigyi
technologiaértékelés modszertanainak feltérképezése az Eurdpai Unidban
és Norvégiaban). 2017, Egészségiigyi 6és Elelmiszerbiztonsagi
Fdigazgatosag, 17010402/2016/736040 sz. szerzédés

- Study on Impact Analysis of Policy Options for Strengthened EU
Cooperation on HTA (Az egészségiigyi technologiaértékeléssel
kapcsolatos szorosabb unids egylittmiikodés szakpolitikai lehetéségeinek
hatasvizsgalatar6l  szo6l6  tanulmany). 2017.  Sogeti, Osztrak
Kozegészségiigyi  Intézet, London  School of  Economics.
(CHAFEA/2016/Egészség/16)

A Bizottsag emellett felhasznalta az egészségiigyi technologiaértékelési
halozatban, illetve az EUnetHTA 3. egyiittes fellépésben rendelkezésre alld
kiterjedt szakértelmet.
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Hatasvizsgalat

A hatasvizsgalati jelentés* négy szakpolitikai lehetdség részletes elemzését
tartalmazza: egyiittes fellépés nélkiil 2020 utan (1. szakpolitikai lehetdség,
alapforgatokonyv),  projektalapu  egylittmikodés  az  egészségligyi
technologiaértékelési tevékenységek teriiletén (2. szakpolitikai lehetdség),
folyamatos egylittmiikddés a kozos eszkozoket, eljarasokat és a korai
parbeszédet illetden (3. szakpolitikai lehetdség), és folyamatos egylittmiikodés
a kozos eszkozoket, eljarasokat, a korai parbeszédet és a kozos klinikai
értékeléseket illetden (4. szakpolitikai lehetdség). Ennek az elemzésnek az
alapjan a hatasvizsgalati jelentés bemutatja az elényben részesitett szakpolitikai
lehetdséget, amely alapul szolgélt e javaslat tartalmahoz (lasd a hatasvizsgalat
8. szakaszat). Ez az eldnyben részesitett lehetdség elsdsorban a 4. szakpolitikai
lehetdséget veszi alapul, azonban a 2. szakpolitikai lehetdségbdl szarmazéd
elemeket, illetve egyes modositdsokat is tartalmaz (példaul &atmeneti
rendelkezések a tagallamok szamadra, illetve a kozds klinikai értékelések
termékkorének fokozatos végrehajtasa).

Ahogy az a hatasvizsgalati jelentésben részletesebben bemutatdsra kertil, az
elonyben részesitett lehetdség biztositja a szakpolitikai célok eléréséhez
mikdzben tiszteletben tartja a szubszidiaritds és az aranyossag elvét. Ez a
lehetdség teszi leginkabb lehetdvé a belsd piaci célkitlizések elérését, mivel
elosegiti az eljarasok ¢és a modszertanok konvergencidjat, csokkenti a
parhuzamos  munkat (példaul a  klinikai  értékelések  esetében),
kovetkezésképpen pedig az eltérd eredmények kockazatat, ezzel pedig
hozzéjarul ahhoz, hogy a betegek konnyebben hozzéaférjenek az innovativ
egészségiigyi technologidkhoz. Tovabba fenntarthaté keretet biztosit a
tagallamoknak, lehetdvé téve szdmukra a szakértelem Osszevondsat és a
tényeken alapuld dontéshozatal megerdsitését, valamint tdmogatast nyujt a
nemzeti egészségligyi rendszerek fenntarthatosdganak biztositdsat célzo
er6feszitésekhez. Az elényben részesitett lehetdség emellett
koltséghatékonynak is szdmit abban az értelemben, hogy a koltségeket jelentds
mértékben ellentételezik a tagallamok €s az ipar megtakaritasai, amelyeket az
er6forrasok  Osszevonasa, a parhuzamossag elkeriilése ¢és az {izleti
kiszamithatdsag javitasa eredményez.

A Szabalyozo6i Ellendrzési Testiilet a hatasvizsgalati jelentésre vonatkozdan
2017. oktéber 27-én nyilvanitott eldszor véleményt, és kérte egy atdolgozott
valtozat benyljtasat. 2017. december 4-én a Szabalyozdi Ellendrzési Testiilet
ismertette masodik véleményét (pozitiv vélemény fenntartasokkal), melyben a
jelentés tobb olyan pontjara is felhivta a figyelmet, amelyek esetében tovabbi
modositasokra van sziikség. A sziikséges modositasok elvégzésre keriiltek a
jelentés végsd valtozatdban. A  jelentés végsd valtozata tovéabbi
magyarazatokkal szolgadl az elényben részesitett lehetOség aranyossagat
illetden, valamint részletesebben bemutatja a kozds munka kotelezd
hasznalatanak indoklasat és hatasait. Emellett tovabbi részletekkel szolgal arra
vonatkozoan, hogy a tagallamok altal kifejtett allaspontokat hogyan vették
figyelembe az elényben részesitett lehetdségben. Végezetil a jelentés

4

http://ec.europa.eu/smart-
regulation/roadmaps/docs/2016_sante 144 health technology assessments_en.pdf

HU



HU

részletesebben ismerteti, hogy az eldnyben részesitett lehetéség miként nyjt
megoldast az esetleges kockazatokra és a végrehajtasi kihivasokra.

. Célravezeto szabalyozas és egyszeriisités

A javaslat relevans a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) szempontjabdl,
amelyek kiilondsen fontos szerepet toltenek be az orvostechnikai eszkdzok
agazataban. Ugyanakkor nincsenek eldiranyozva a mikrovallalkozasokat érint6
egyedi rendelkezések, mivel ezek a szereplok eldrelathatélag nem fognak
jelentds szerepet jatszani az 01j egészségligyi technologidk piaci bevezetésében.
A javaslat varhatéan eldnyokkel jar a kkv-k szamdra, mivel csokkenti a
jelenlegi adminisztrativ terheket és azokat a megfelelési koltségeket, amelyek
annak nyoman meriilnek fel, hogy az egészségiigyi technologiaértékelésekhez
kapcsolodo kiilonbozé nemzeti kovetelmények teljesitése érdekében szamos
dossziét kell benytjtaniuk. A javaslat altal eldirdnyzott kozds klinikai
értékelések és kozos tudomanyos konzulticiok javitani fognak az dgazaton
beliili lizleti kiszamithatésagon. Ez kiilondsen relevans a kkv-k szempontjabal,
mivel ezek Aaltaldban kisebb termékportfolidval ¢€s az egészségiigyi
technologiaértékelésre fordithatd korlatozottabb eréforrasokkal és kapacitassal
rendelkeznek. Meg kell jegyezni, hogy a javaslat nem szabja meg a kozos
klinikai értékelések, illetve a ko6zds tudoméanyos konzulticiok dijait. Az
egészségiigyi technologiaértékeléssel kapcsolatos EU-n beliili k6z6s munkanak
koszonhetd jobb iizleti kiszamithatosag varhatéan pozitiv hatast fog kifejteni az
EU egészségligyi technologiai agazatanak versenyképességére.

A javaslat altal eldiranyzott informatikai infrastruktura standard IT eszkozokre
tamaszkodik (példaul az adatbazisok, dokumentumcsere, internetes kozzététel
esetében), és az EUnetHTA egyiittes fellépés keretében mar kifejlesztett
eszkozokre alapul.

. Alapjogok

A javaslat korlatozott mértékben érinti az alapjogok védelmét. Amikor a
javaslat  rendelkezéseinek  teljesitése  érdekében személyes adatok
feldolgozaséara van sziikség, akkor erre a személyes adatok védelmérdl szolo
vonatkozo unios jogszabalyokkal 0sszhangban keriil sor. A javaslat hozzajarul
az emberi egészség magas szintli védelmének eléréséhez, ¢és igy ebben a
tekintetben 0sszhangban van az Alapjogi Chartaval.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslat végrehajtdsa nincs hatassal a 2014 és 2020 kozotti iddszakra szo6lod
tobbéves pénziigyi keretre, mivel az egészségligyi technologiaértékeléssel
kapcsolatos jelenlegi egylittmiikddés finanszirozasat a kozegészségiigyi program
biztositja. A 2020 utani unios koltségvetésre gyakorolt pénziigyi hatast a kdvetkezd
tobbéves pénziigyi keretre tett Bizottsagi javaslat figyelembe fogja venni.

A koltségvetési vonzatok foképp a javaslat altal eldirdnyzott tdmogatési kerethez,
konkrétan az FEurdpai Bizottsdg keretében mikodd kozponti titkarsaghoz
kapcsolodnak, amely a kovetkez6 feladatokat fogja ellatni:

— adminisztrativ tdmogatas nyujtasa (példaul talalkozok és utazasok szervezése
stb.) a koordinacidés csoport és annak alcsoportjai szamadara, beleértve a
tagallami hatdsagok altal kinevezett ¢s a kzos munka (példaul kozos klinikai
értékelések, kozos tudomanyos konzultaciok, kialakuloban 1€v6 egészségiigyi
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technologidkkal kapcsolatos tanulmanyok, illetve a kozos szabalyok és
modszertanok kidolgozasdhoz és aktualizdlasahoz nyujtott szakértdi timogatas)
végzésével megbizott egészségiigyi technologiaértékelési szakértdket;

— tudomanyos tdmogatas nyujtdsa (példaul a koordinacids csoport és az
alcsoportok  talalkozdival kapcsolatos tanacsadds, a dokumentumok
elokészitése, az érdekelt felek bevondsat szolgald eljarasok kezelése, a
mindségiranyitas biztositasa, beleértve a jelentések tudomanyos vizsgalatat, a
kozos munka végrehajtasanak tdmogatésa stb.);

—  informatikai tdmogatds nyujtdsa (példaul informatikai platform Iétrehozésa,
lizemeltetése és karbantartésa, beleértve az egészségiigyi
technologiaértékeléssel  kapcsolatos  kozds és  nemzeti  jelentések
adatbazisait/adattarait, a biztonsdgos kommunikécid biztositasa stb.).

A javaslat kiilon juttatasok formdjaban hatarozza meg azoknak az egészségiligyi
technologiaértékelésért felelds tagallami szerveknek a dijazdsat, amelyek
értekeloként €s tarsértékeloként részt vesznek a kdzos munkaban, illetve eldirja az
utazasi koltségek megtéritését azon tagallami szakértok szamadra, akik hozzajarulnak

a koordinacios csoport vagy az alcsoportok tevékenységeihez.

A javaslat eldirja, hogy a tagéallamoknak természetbeni hozzajarulasként nemzeti
szakértéket® kell kirendelniiik a kozponti titkdrsagba, valamint olyan nemzeti
szakértoket kell rendelkezésre bocsataniuk, akik részt vesznek a talalkozokon, és
hozzdjarulnak a koordinacidés csoport, illetve az érintett alcsoportok
tevékenységeihez (példaul kozos klinikai értékelések és ko6zos tudomanyos
konzultaciok).

EGYEB ELEMEK

. Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon Kkovetés, az értékelés és a
jelentéstétel szabalyai

A javaslat eldirja, hogy legkésébb az alkalmazas kezddnapjat kovetd egy éven
beliil a Bizottsagnak meg kell kezdenie a javasolt rendelet végrehajtasanak
rendszeres nyomon kovetését, és a kapcsolodo jelentések Osszeallitasat. A
nyomon kovetés €s a jelentéstétel megkonnyitése érdekében a tagallamoknak
biztositaniuk kell a Bizottsdg szdmara a nyomon kovetési programhoz
sziikséges informdaciokat; e program keretében a koordinacids csoport altal
Osszedllitott és a kozds munka eredményeit Osszegzd éves jelentéseket is
felhasznaljak. Emellett a Bizottsag elvégzi a rendelet formalis értékelését, és
jelentést készit az értékelés alapjan levont kovetkeztetésekrol.

Legkésobb az alkalmazas kezddnapjatol szamitott 6t éven beliil a Bizottsagnak
jelentést kell készitenie a ko6zos klinikai értékelések és a tamogatéasi keret
végrehajtasarol is. Ez lehetové fogja tenni a Bizottsag szamara, hogy az dgazat
technologiai fejlesztéseinek szem el6tt tartdsdval megvizsgélja, hogy a javasolt
rendelet nyoman a leginnovativabb egészségiigyi technoldgidk értékelésére
keriil-e sor. A jelentés lehetdvé fogja tenni tovabba annak értékelését, hogy a
Bizottsag altal biztositott tamogatasi keret tovabbra is a legeredményesebb és

A kirendelt nemzeti szakértdk olyan nemzeti koztisztviselok vagy a kozszféraban foglalkoztatott olyan
személyek, akik ideiglenesen egy unios intézmény szamara dolgoznak. A kirendelés teljes ideje alatt az
adott munkaltaté foglalkoztatdsiban maradnak, és a személyzeti szabalyzat rendelkezéseivel
Osszhangban napi juttatasban részesiilnek az Europai Bizottsagtol.
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leginkébb koltséghatékony irdnyitdsi mechanizmust biztositja-e a kozds munka
szamara.

A javaslat kotelezi a Bizottsagot, hogy kozzétételiik elott ellendrizze a kozos
klinikai értékelésrdl sz6lo jelentéseket. Ezzel a Bizottsag meggydzddhet arrdl,
hogy a jelentések Osszeallitasakor eleget tettek a javasolt kdvetelményeknek, és
hozzéjarulhat a rendszerrel szembeni bizalom megteremtéséhez. A Bizottsadg
nyomon fogja kdveti tovabba a kozds szabalyok végrehajtasat és a kozos
munka felhaszndldsat a tagallamok szintjén. Ennek a feladatnak a
megkonnyitése, illetve a tagallamok kozotti informéciocsere lehetéveé tétele
érdekében a javaslat egyedi jelentéstételi kotelezettségeket ir eld a tagallamok
szamara azokra az esetekre, amikor tagallami szinten k6zds klinikai értékelési
jelentéseket hasznalnak fel, vagy amikor a kdzds szabalyokra alapul6 klinikai
értekeléseket végeznek.

Emellett, a hatdsvizsgalati jelentés 9. szakaszanak megfeleléen az egyedi
célkitizések nyomon kovetéséhez ¢€s értékeléséhez tobb adatgyiijtési modszer
alkalmazasara keriil sor, beleértve a hatékonysag értékelésére szolgalo
mennyiségi mutatokat. A szélesebb korti hatasok értékeléséhez olyan kvalitativ
eszkozok alkalmazasa sziikséges, mint a masodelemzések, felmérések,
fokuszcsoportok €s Delphi-felmérések.

A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata
A javaslat 6t fejezetbdl all, amelyek dsszesen 36 cikket tartalmaznak.
I. fejezet — Altalanos rendelkezések

Ez a fejezet ismerteti a javaslat targyat, és meghatarozza a javasolt rendeletben
hasznalt kulcsfogalmakat. Az egyéb unids jogszabalyokkal valdé Osszhang
biztositdsa érdekében a ,,gydgyszer”, az ,orvostechnikai eszk6z” és az
»egeészségiigyi technologia” javaslatban szerepld meghatarozasai megegyeznek
a 2001/83/EK iranyelvben, az (EU) 2017/745 rendeletben, illetve a
2011/24/EU iranyelvben talalhatd meghatarozasokkal. Az egészségiigyi
technologiaértékeléssel foglalkoz6 tagallami koordindcids csoportot (a
koordinaciés csoport) hivatalosan a 3. cikk hozza létre, amely meghatarozza
emellett az Osszetételét, a szerepeket €s a II. fejezetben emlitett k6zds munka
feliigyeletére vonatkozo6 feleldsségeket.

A tagallamok irdnyitdsa alatt allo6 koordinacids csoport végzi a kdzds munka
atfog6 iranyitasat. A csoport rendszeresen iiléseket fog tartani, amelyek soran
iranymutatdsokat fogalmaz meg, ¢és iranyitja az egyiittmiikodést. A
koordinaciés csoport feliigyelete alatt a tagallamok altal kijelolt szakértokbol
allo alcsoportok fogjak végezni az e javaslat altal eldiranyzott kozds munkat.
Példaul a kozos klinikai  értékelések esetében az  egészségligyi
technologiaértékelésért  felelds  tagallami  szervek  értékeldként vagy
tarsértékeloként elvégzik a klinikai értékelést, elkészitik a jelentéstervezetet, és
konzultalnak az érintett érdekelt felekkel. Ez utan a koordinacids csoport
jovahagyja a kozos jelentéseket, amelyeket a Bizottsag ezt kovetden kozzétesz,
¢s hozzdad azoknak az egészségiigyi technologidknak a listdjahoz, amelyek
kozos klinikai értékelések targyat képezték.

A ko6z6s munka a koordinacios csoport éves munkaprogramjan alapul, amelyre
a javaslat 4. cikke tér ki. Az éves munkaprogram egyértelmiien tartalmazza a
csoport altal tervbe vett munkakat, és lehetdvé teszi az egészségligyi
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technologidk fejlesztdi szamara annak eldre latasat, hogy a kovetkezé évben
varhatéan milyen szerep harul rajuk a k6z6s munka keretében.

II. fejezet - Az egészségiigyi technolégiaértékeléssel kapcsolatos unids
szinti kozo6s munka

Ez a fejezet meghatarozza a tagallamok kozotti unids szintli jovobeli
egylttmiikddés ( kozos munka) négy pillérét, konkrétan a kozos klinikai
értékeléseket, a kozos tudomanyos konzultacidkat, a kialakuloban 1évo
egészségiigyi technologidk azonositdsat és az Onkéntes egyiittmiikodést. A
munkat a tagallamok iranyitjak a koordinacids csoporton keresztiil.

1. szakasz - Kozos klinikai értékelések

A kozos klinikai értékelések a jovobeli kozos munka egyik elsészami
megtestesitdi lesznek, €s az atmeneti idOszak utdn az értékelésekben valo
részvétel és a kozos klinikai értékelésrdl szo6lo jelentések tagallami szinten valod
felhasznalasa kotelezévé valik. Ahogy az az alabbiakban bemutatéasra kerdiil, az
atmeneti id6szakban a kozos klinikai értékelések éves szamat illetéen a
fokozatos bevezetés elve érvényesiil.

Hataly
A koz0s klinikai értékelések az alabbiakra korlatozodnak:

o kozponti  forgalomba hozatali engedélyezési eljards alatt allo
gyogyszerek, 1j hatéanyagok, illetve olyan meglévd termékek, amelyek
esetében a forgalomba hozatali engedélyt 0j terapids javallatra terjesztik
ki; valamint

. az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok bizonyos osztalyai, amelyekkel kapcsolatban az (EU) 2017/745
¢s az (EU) 2017/746 rendelet szerint felallitott megfelelé szakértoi
bizottsdgok megfogalmaztdk véleményiiket vagy dalldspontjukat, ¢és
amelyeket az e rendelet altal létrehozott koordinacids csoport az alabbi
kritériumok alapjan kivalasztott:

o megoldatlan egészségiigyi probléma;

o a betegekre, kdzegészségligyre vagy az egészségiigyi rendszerekre
kifejtett potencidlis hatds (példaul betegség okozta teher,
koltségvetési vonzat, transzformativ technologia);

. jelentds unids dimenzio;

o az egész Unidra kiterjed6 hozzaadott érték (példaul szamos
tagallam szamara jelentdséggel bir6 eszkoz);

. az eszkozhoz rendelkezésre allo erdforrasok.

Ez a viszonylag korlatozott hataly és a kivalasztasi kritériumok jol tiikkrozik
annak sziikségességét, hogy az unids szinten értékelt egészségiigyi
technologidk tipusat és mennyiségét illetben aranyos megkozelitést kell
alkalmazni. A leginnovativabb technologidkra vald O0sszpontosités, illetve az
unids szinten és a kozegészségiigyre legnagyobb hatast kifejté technologidk
kivéalasztasa garantalja, hogy az értékelések a lehetd legnagyobb hozziadott
értéket biztositjak az EU szamara.
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A gyogyszerekre vonatkoz6 kozos klinikai értékelési eljaras iitemezése
egyeztetve lesz a kdzponti forgalomba hozatali engedélyezési eljaras idejével
(azaz a kozos klinikai értékelésrol szold jelentés mar a forgalomba hozatali
engedélyezésre vonatkozd végsd bizottsagi dontés pillanataban vagy kis iddvel
azt kovetden rendelkezésre all), igy megfeleld idoben keriil elvégzésre ahhoz,
hogy a piacra vitel pillanatdban tdmogatast nytjtson a tagallami
dontéshozatalhoz.

Az orvostechnikai eszkozoket jellemzd decentralizdltabb piacra jutdsi ut
figyelembe vételével a kozos klinikai értékelés ideje nem feltétleniil lesz
Osszehangolva a megfeleldségértékeléssel, azaz erre nem minden esetben a
piacra vitel pillanataban fog sor keriilni. Ehelyett a koordinacios csoport az
elézéekben felsorolt kivalasztasi kritériumokkal dsszhangban megvizsgalja a
kozos klinikai értékelés legmegfelelobb idopontjat.

Az azonositott hatdly ¢és a fokozatos bevezetés figyelembe veszi az
egészségiigyi technologiaértékelésért felelés tagallami szervek altal végzett
munkdk péarhuzamossagénak jelenlegi szintjét, a kozds megkdzelités altal
képviselt unids hozzaadott értékét, illetve az érdekelt felek allaspontjait és
aggalyait.

Fokozatos végrehajtas

A javaslat az atmeneti idOszakra a kozOs klinikai értékelések szdmanak
fokozatos végrehajtasat irja eld. Ez azt jelenti, hogy a kozos klinikai
értékelések szama az alkalmazds kezddnapjat kovetd elsé harom évben
fokozatosan fog ndni, bizonyos meghatarozott kivalasztasi kritériumok szem
elott tartadsaval (az orvostechnikai eszk6zok esetében allando jelleggel hasznalt
¢s a fentebbiekben bemutatott kritériumokkal azonos kritériumok). A
koordinacids csoport ezen kritériumok alapjan vélasztja ki az egészségiigyi
technologidkat, amelyeket belefoglal az éves munkaprogramba. Az atmeneti
1d6szak utan a rendelet hatdlya ald tartozo és egy adott évben forgalomba
hozatali engedélyt szerz6 minden gyogyszer értékelés targyat fogja képezni,
mig a rendelet hatalya alé tartozé orvostechnikai eszk6zok csak egy része lesz
értekelésnek aldvetve.

A kozos klinikai értékelésrol sz0lo jelentések elkészitése

A kozos klinikai értékelések a ,klinikai értékelés” 1. fejezetben talalhatd
meghatarozasaban szereplo négy értékelési teriiletre fognak kiterjedni. Ebben a
szakaszban 1épésrdl 1épésre bemutatdsra keriil a kozds klinikai értékelésrol
sz0lo jelentések elkészitésének modja. Az egészseégligyi
technologiaértékelésért felelés hatosagaikon ¢és szerveiken keresztiil a
tagallamok fogjak betdlteni az iranyitd szerepet, Ok jelolik ki a jelentés
Osszeallitasaért felelds értékeld hatdsagot vagy szervet, tdmogatast nyljtanak
¢s észrevételeket tesznek a jelentés megszovegezési folyamata alatt, ¢€s
jovahagyjak a végso jelentést. Az értékeldk és tarsértékeldk kivalasztasa egy
rendkiviil fontos 1épés lesz a jelentések mindségének és a szovegezési eljaras
fiiggetlenségének biztositasa szempontjabol, ezért erre a kivalasztasra kiilon
jogszabalyban meghatarozando kiilonds eljarasi szabalyok alapjan kertil sor.
Az alapos, fiiggetlen és atlathatd értékelési eljaras biztositdsa érdekében a
jelentés targyat képezd egészségiigyi technoldgia fejlesztdjének, valamint a
betegeknek, a klinikai szakértoknek és az egyéb érdekelt feleknek szintén
lehetOségiik lesz hozzajarulni az értékeléshez. A Bizottsag altali ellendrzést
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kovetden sor keriil a végsd jelentések kozzétételére, majd azok tagallamok
altali felhasznaldséra.

Az eljaras egyes lépéseire vonatkozd részletes eljarasi szabalyok kiilon
jogszabdlyban keriilnek meghatdrozasra, mig a tagéllami szinten végzett
értékelésekre vonatkozd kiilon jogszabalyban szereplé kozos szabalyok és
dokumentumok szintén felhaszndldsra keriilnek a kozos klinikai
értékelésekhez, biztositva ezzel a nemzeti és unios szintll klinikai értékelések
altal alkalmazott megkozelités egységességét. A  kiillon jogszabaly
megalkotasahoz az alapot az EUnetHTA 3. egyiittes fellépés keretében mar
kidolgozott kozds eljarasokra, modszertanokra és dokumentumokra vonatkozo
munka fogja képezni.

A kozos klinikai értékelésrol szolo jelentések tagallamok dltali felhasznaldsa

A javaslat nem kotelezi a tagadllamokat arra, hogy egészségiigyi
technologiaértékelést végezzenek azoknak az egészségiigyi technologidknak az
esetében, amelyek kozos klinikai értékelés targyat képezik. Ugyanakkor, ha a
tagallamok egészségligyi technoldgiaértékelést végeznek ilyen egészségiigyi
technologidkon, akkor kotelezd szamukra a kozos klinikai értékelésrol szolo
jelentés felhasznalasa, és a tagallam atfogd egészségiigyi technologiaértékelési
eljarasanak keretében nem ismételheté meg a klinikai értékelés. Ez azt jelenti,
hogy a nem klinikai értékeléseket tovabbra is a tagéallamok fogjdk végezni
(ezek az egészségiigyi technologiaértékelés olyan nem klinikai teriileteit
érintik, mint a gazdasdgi, szervezési és etikai kérdések), és az értékelt
egészségiigyi technoldgia altal képviselt atfogd hozzaadott értékre vonatkozo
kovetkeztetéseket a kozos klinikai értékelésrdl szo6lo jelentés és a sajat nem
klinikai értékelésiik alapjan fogjak levonni.

2. szakasz - K6zos tudomanyos konzultaciok

A javaslat lehetdvé teszi az egészségligyi technologidk fejlesztéi szamara, hogy
kozos tudomdnyos konzulticid megszervezését kérjek a koordinacios
csoporttol. Az altaldban ,korai parbeszédnek” nevezett kdzds tudoméanyos
konzultaciok az egészségiigyi technologia fejlesztési szakaszaban lehetové
teszik a fejlesztdk szamara, hogy tanacsot kérjenck az egészségligyi
technolodgiaértékelésért felelds hatosagoktol és szervezetektdl azokra az
adatokra és bizonyitékokra vonatkozdan, amelyek az esetleges jovobeli kozds
klinikai értékelés keretében varhatoan sziikségesek. A koordinacids csoport az
éves munkaprogramja alapjan és az e célra rendelkezésre all6 eréforrasok szem
elott tartdsaval évente tobb kozos tudomanyos konzultaciot tart.

A koz6s tudomanyos konzultaciorol szolo jelentések elkészitése tiikkrozni fogja
a kozos klinikai értékelések esetében alkalmazott és fentebb bemutatott
megkozelitést. A {6 kiillonbséget az fogja jelenti, hogy a kozds tudomanyos
konzultaciorol szold és a koordindcids csoport altal jovahagyott jelentések
cimzettjei az egészségiigyi technologidk fejlesztdi lesznek, nem keriil sor a
kozzétételiikre, illetve a (kozds) klinikai értékelés alkalmaval nem kotelezik
semmire a fejlesztét vagy a tagallamot. Az atlathatosag biztositasa érdekében a
koordinaciés csoport éves jelentésében szerepelni fognak a konzulticiokra
vonatkoz6 informéciok.

3. szakasz - Kialakuloban 1évo egészségiigyi technologiak
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A koz0s munka keretébe tartozik a koordinacids csoport feleldssége mellett
végzett éves tanulmany is, melynek célja a kialakuloban 1évé egészségiigyi
technologidk azonositdsa. Ez a feladat — amelyet a jovobeli kilatasok
feltérképezésének (horizon scanning) is neveznek — kulcsfontossagl
informaciokat biztosit az éves munkaprogramok kialakitasahoz, és hozzajarul
ahhoz, hogy a betegekre, a kozegészségligyre vagy az egészségligyi
rendszerekre varhatdan jelentds hatast kifejtd egészségiigyi technologiakat mar
a fejlesztés korai szakaszaiban azonositsdk, és belefoglaljak a koordinacios
csoport kdzos munkajaba. A javaslat eldirja a koordinacios csoport szamara,
hogy e feladat teljesitése soran teljes korli konzultaciot folytasson az Osszes
érintett érdekcsoporttal.

4. szakasz - Onkéntes egyiittmiikodés

Ebben a szakaszban a javaslat lehet6vé teszi a tagallamok szédmara, hogy
onkéntes alapon folytassak az unids szintli egyiittmiikodést. Ez az Onkéntes
alapu egyiittmiikodés lehetové teszi a gyogyszerektdl vagy orvostechnikai
eszkozoktdl  eltérd egészségiigyi technologidkat érintd  egészségligyi
technologiaértékelést, a nem klinikai értékeléseket, az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo egyiittmiikodésen alapulo értékeléseket (példaul a kozos
klinikai értékelésre nem kivalasztott orvostechnikai eszk6zok esetében), illetve
az egészségligyi technoldgiaértékelést megkonnyitd kiegészitd bizonyitékok
szolgéltatasara iranyuld egylittmiikodést.

Az Onkéntes egyiittmiikodésnek fel kell haszndlnia az egészségligyi
technologiaértékeléssel  kapcsolatos  kutatdsok  eredményeit, mint a
hatékonysaggal kapcsolatos bizonytalansag csokkentésére szolgald és valds
koriilmények kozott szerzett bizonyitékok felhasznalasanak modszereit, az
innovativ technoldgiak értékelését (példaul ,,e-egészségligy”, személyre szabott
orvoslas) és a nem klinikai teriiletek értékelését (példaul az orvostechnikai
eszk0zok hatasat az ellatas szervezésére).

Az egyiittmiikodés részesiilni fog az e javaslat altal 1étrehozott tdmogatasi
keretbdl, mig a részvétel és az eredmények felhasznalasa teljes mértékben
onkéntes alapon torténne.

I1I. fejezet - A klinikai értékelésekre vonatkozo szabalyok

Ez a fejezet meghatarozza a tagdllami szinten végzett klinikai értékelésekre
vonatkoz6 koOzos szabalyokat, amelyek részletes kidolgozasara egy kiilon
jogszabalyban kertiil sor. Ezek a szabalyok biztositjak az unios tagallamokban
végzett klinikai értékelések soran alkalmazott megkozelités egységességét. A
szabalyok kidolgozasanak alapjdul az EUnetHTA egyiittes fellépések soran
mar kidolgozott eszk6zok fognak szolgalni, és a kozos szabalyok az unids
szinten végzett kozos klinikai értékelések esetében is alkalmazasra keriilnek.
Ezeknek a szabalyoknak fontos részét fogja képezni annak biztositasa, hogy az
uniods vagy a tagallami szinten végzett klinikai értékelések elvégzése fliggetlen
¢s atlathaté modon, 0sszeférhetetlenségtdl mentesen torténik.

IV. fejezet - Tamogatasi keret

Ez a fejezet 1étrehozza az unids szintll kozos munkat eldsegitd tdmogatasi
keretet. Eldirja, hogy a keret finanszirozasar6l és tdmogatasardl a titkarsagi
szerepet betdltd €és a sziikséges informatikai infrastruktirat biztosité Bizottsag
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gondoskodik. A fejezet emellett 1étrehozza az érdekelt felek halozatat, valamint
meghatarozza a Bizottsag jelentéstételi és nyomon kovetési kotelezettségeit.

A Bizottsag tamogatni fogja a koordinacids csoport €s az alcsoportok
munkdjat, kiilondsen tudomdanyos, adminisztrativ és informatikai tamogatés
nyujtasaval (ahogy arra a koltségvetési vonzatokrol szolo szakasz részletesen
kitér).

V. fejezet - Zaré rendelkezések

Ez a fejezet meghatdrozza a rendelet végrehajtasanak iitemezését. A javaslat
értelmében a hatalyba 1épést kdvetden az alkalmazéas kezddnapja eldtt harom
¢ves iddszak allna rendelkezésre a javaslat altal eldirt 6sszes kiilon jogszabaly
(a végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi aktusok) kidolgozasara és
elfogadésara, valamint a k6z6s munkéhoz sziikséges eldkészitdé 1épések
megtételére. Az alkalmazéas kezddnapjat kovetden egy tovabbi harom éves
atmeneti 1d6szak szolgdlna a javaslatban szerepldé munka fokozatos
bevezetésére, valamint lehet6vé tenné a tagéallamok szdmara, hogy teljes
mértékben alkalmazkodjanak az 0j rendszerhez. Ebben az dtmeneti iddszakban
a tagallamok elhalaszthatjdk a kozos klinikai értékelésekre és a kozos
tudomanyos konzultacidkra vonatkoz6 kozds munkdban vald részvételiiket.
Ilyen koriilmények kozott nem lesznek kotelezve arra, hogy tagallami szinten
felhasznaljdk ennek a ko6zo6s munkinak az eredményeit, a sajat klinikai
értékeléseiket azonban a kozds szabalyoknak megfelelden kell végeznilik. A
tagallamok nem halaszthatjak el részlegesen a részvételiiket, azaz nem ¢lhetnek

crer

a kozos munka csupan egyetlen részére vonatkozdan.

A javaslat tartalmaz tovabba egy védzaradékot, amely lehetdvé teszi a nemzeti
szinten végzett klinikai értékelések sordn a kozds szabalyoktol eltérd
modszerek  alkalmazasat a  zaradékot alkalmazni kivané tagallam
kozegészségiligyének védelmével Osszefliggd okok miatt. Ezeket az
intézkedéseket meg kell indokolni és arrdl a benyujtott indoklas értékelése
céljabol értesiteni kell a Bizottsagot.
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2018/0018 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az egészségiigyi technologiaértékelésrol és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid mitkddésérdl szolo szerzodésre €s kiilondsen annak 114. cikkére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdé megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére®,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére’,

rendes jogalkotési eljaréas keretében,

mivel;

(1

2

3)

Az egészségligyi technologidk fejlesztése az Union beliili gazdasagi ndvekedés és
innovacio egyik fo hajtoereje; az egészségiigyi kiadasok atfogod piacanak részét képezi,
amely az Unio bruttd hazai termékének 10%-at teszi ki. Az egészségiigyi technologiak
koz¢ tartoznak a gyogyszerek, az orvostechnikai eszk6zok €s a gyogyaszati eljarasok,
valamint a betegségek megeldzEsét, diagnosztizalasat vagy kezelését szolgald
intézkedések.

Az egészségligyi technoldgiaértékelés tényeken alapuld eljaras, amely lehetové teszi
az illetékes hatdosagok szamdara az 1) vagy meglévd technoldgidk relativ
hatékonysdganak meghatarozasat. Az egészségligyi technologiaértékelés kifejezetten
az adott egészségiigyi technoldgia altal képviselt hozzaadott értékre Gsszpontosit az
egyeb 1j vagy meglévo egészségiigyi technoldgidkkal dsszehasonlitasban.

Az egészségligyi technoldgiaértékelés az egészségiigyi technologidk klinikai és nem
klinikai szempontjaira egyarant kiterjed. Az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos EU altal tarsfinanszirozott egyiittes fellépések (EUnetHTA egyiittes
fellépések) kilenc olyan teriiletet azonositottak, amelyek alapjan az egészségiigyi
technologiak értékelése torténik. Ebbdl a kilenc teriiletbdl négy klinikai, 6t pedig nem
klinikai teriilet. Az értékelés négy klinikai teriilete az egészségiigyi problémak és a
jelenlegi technologidk azonositasa, az értékelés targyat képezd technologia technikai
jellemzoinek vizsgalata, a technoldgia viszonylagos biztonsaga ¢és relativ klinikai
hatékonysaga. Az értékelés 6t nem klinikai teriiletét a technologia koltség- ¢és
gazdasagi értékelése, illetve etikai, szervezési, tarsadalmi és jogi szempontjai képezik.
Kovetkezésképpen a klinikai teriiletek esetében a tudoményos bizonyitékokon alapuld
unioés szintli kozos értékelés megfelelobb megoldasnak szamit, mig a nem klinikai

HLC[...].[..., [...]. o.
HLC[...].[..., [...]. o.
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)

(6)

(7

®)

€))

(10)

teriiletek értékelése altalaban szorosabban kapcsolodik a nemzeti és regiondlis
koriilményekhez és megkozelitésekhez.

Az egészségligyi technologiaértékelés eredményei lehetové teszik, hogy az
egészségiigyi terlileten tdjékozott dontéseket hozzanak a koltségvetési erdforrasok
elosztasat illetden, példaul az egészségiigyi technologidk armegallapitasaval vagy
visszatéritésével kapcsolatban. Az egészségiigyi technologiaértékelés igy segitséget
nyujthat a tagallamok szamara a fenntarthat6 egészségiigyi rendszerek l1étrehozasaban
¢s fenntartasaban, illetve a betegek szamara jobb eredményeket biztositd innovacid
Osztonzésében.

A tobb tagallam altal végzett parhuzamos értékelések, illetve az értékelési eljarasokra
¢s modszertanokra vonatkozd nemzeti jogok, szabalyozasok és kozigazgatasi
rendelkezések kozotti eltérések azt eredményezhetik, hogy az egészségiigyi
technologidk fejlesztditol tobb eltéré adatot kovetelnek meg. Emellett ismétlodo és
eltér6 eredményekhez vezethetnek, amelyek a pénziigyi és adminisztrativ terhek
novekedését eredményezik, ezzel pedig gatoljak az érintett egészségiigyi technologiak
szabad mozgasat €s a belsd piac zavartalan miikodését.

Bar az EU Aaltal tarsfinanszirozott egyiittes fellépések keretében a tagallamok végeztek
n¢hdny kozos értékelést, ezeket az eredmények hatékonysagdnak hidnya jellemezte,
mivel a megfeleld egyiittmiikddési modell hianyaban a projektalapu egyiittmiikodésre
tdmaszkodtak. Az egyiittes fellépésekbdl, tobbek kozott az ezek keretében végzett
koz0s klinikai értékelésekbdl szarmazd eredmények tagallami szintli felhasznalasanak
mértéke alacsony maradt, ami azt jelenti, hogy a kiillonbozd tagallamok egészségiigyi
technologiaértékelésért felelds hatosagai €s szervei altal ugyanarra az egészségligyi
technologidra vonatkozoan azonos vagy hasonld idészakban végzett parhuzamos
értékelések problémajara nem sziiletett megfelelé megoldas.

A Tanacs 2014. decemberi kovetkeztetéseiben® elismerte az egészségiigyi
technologiaértékelés alapvetd fontossagat, és felhivast intézett a Bizottsdghoz, hogy
fenntarthatdé modon folytassa az egylittmikodés tamogatasat.

Az Europai Parlament a gydgyszerekhez vald hozzdjutas javitasanak unios
lehetdségeirdl szoldo 2017. marcius 2-i  allasfoglalasiban® felhivast intézett a
Bizottsaghoz, hogy a lehetd legrovidebb idon beliil tegyen javaslatot az egészségligyi
technoldgiaértékelés europai rendszerére vonatkozd jogszabalyra, illetve a
gyogyszerek hozzdadott terapids értékének értékelése érdekében harmonizalja az
atlathato egészségligyi technologiaértékelés kritériumait.

Az egységes piac tovabbfejlesztésérol szold 2015. évi kozleményében!® a Bizottsag
kinyilvanitotta azon szandékat, hogy az egyiittmikodés fokozasa érdekében egy
egészségiigyi technoldgiaértékelésre vonatkozo kezdeményezést kivan utjara inditani,
amelynek célja a termékek kiilonbozd tagallamok 4altali tobbszords értékelésének
megeldzése, illetve az egészségiigyi technologidk egységes piacanak megfelelobb
miikddése.

A bels6 piac megfelelébb miikodésének biztositasa, illetve az emberi egészség magas
szintii védelmének eldsegitése érdekében helyénvald kozeliteni a nemzeti szinten
végzett klinikai értékelésekre és az egyes egészségligyi technologidk unids szinten

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

Az Europai Parlament 2017. marcius 2-i allasfoglalasa a gydgyszerekhez valé hozzajutas javitasanak
unids lehetéségeirdl — 2016/2057(INI).

COM(2015) 550 final, 19. o.
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végzett klinikai értékeléseire vonatkozo szabdlyokat, amely egyben 0Osztonzi az
egészségiigyi technologiaértékelés bizonyos szempontjaira kiterjedd, tagéallamok
kozotti onkéntes egylittmiikodés folytatasat.

Az Eurépai Unié milkddésérél szolo szerzéddés (EUMSZ) 168. cikkének (7)
bekezdésével Osszhangban tovabbra is a tagallamok feleldssége marad az
egészségiigyl szolgéltatisok megszervezése ¢és biztositdsa. Ily modon az unids
szabalyok hatalyat az egészségiigyi technoldgiaértékelés azon szempontjaira kell
korlatozni, amelyek az egészségligyi technoldgia klinikai értékeléséhez kapcsolddnak,
¢s kiilonosen fontos annak biztositdsa, hogy az értékelés kovetkeztetései az adott
egészségiigyi  technoldgia  Osszehasonlitott  hatékonysagdhoz  kapcsolodd
megallapitasokra korlatozddjanak. Kovetkezésképpen az ilyen értékelések eredményei
nem ¢érinthetik a tagallamok azon mérlegelési jogkorét, hogy a késdbbiekben maguk
hozhassak meg az egészségiligyi technoldgidk armegallapitasara és artimogatasara
vonatkoz6 dontéseket, beleértve az armegéllapitdsra és az artamogatdsra vonatkozé
kritériumok meghatarozasat, amelyek klinikai és nem klinikai megfontoldsokat
egyarant figyelembe vehetnek, és amelyek szigortian nemzeti hataskérben maradnak.

Az egészségiigyi technologiaértékelés klinikai szempontjaira vonatkozé 6sszehangolt
szabalyok széles korli alkalmazdsdnak biztositdsa, illetve az egészségiigyi
technologiaértékelésért felelds szerveknél rendelkezésre 4allo szakértelem és
er6forrasok Osszevonasanak lehetové tétele érdekében helyénval6 eldirni, hogy kozos
klinikai értékeléseket kell elvégezni minden olyan gyogyszer esetében, amely a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet'! szerinti kozponti forgalomba
hozatali engedélyezési eljaras targyat képezi, és amely uj hatdéanyagot tartalmaz,
illetve amelynek esetében ennek nyoman Uj terapids javallat engedélyezésére kertil sor.
Ko6z6s klinikai értékeléseket kell végezni tovabba az (EU) 2017/745 europai
parlamenti és tandcsi rendelet!? szerinti bizonyos olyan orvostechnikai eszkdzok
esetében is, amelyek a legmagasabb kockazati osztalyba tartoznak, és amelyekre
vonatkozoan a megfeleld szakértéi bizottsagok véleményt nyilvanitottak vagy
amelyekkel kapcsolatban ezek a bizottsdgot allast foglaltak. A kozos klinikai értékelés
targyat képezO orvostechnikai eszk6zok kivalasztasa meghatarozott kritériumok
alapjan torténik.

Az egészségligyl technologidkkal kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések
pontossaganak ¢és helytallosaganak biztositasa érdekében helyénvald az értékelések
aktualizalasara vonatkozo feltételek meghatarozasa, kiilondsen abban az esetben, ha a

kezdeti értékelés utan elérhetévé valo kiegészitd adatok az értékelés pontossaganak
javulasat eredményezhetik.

Az egészségligyi technologiaértékelésért felelds tagallami hatésagok és szervek
képviseldibdl allo koordinacids csoportot kell felallitani, amelynek feladata a kozos
klinikai értékelések és az egyéb kozos munkak elvégzésének feliigyelete.

A kozos klinikai értékelések és tudomanyos konzultaciok tagallamok altali
iranyitasanak biztositasa érdekében a tagallamoknak ki kell jeldlniiik azokat az

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢s a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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egészségiigyi technologiaértékelésért felelés nemzeti hatoésagokat és szerveket,
amelyek a koordinéacios csoport tagjaként biztositjdk a dontéshozatalhoz sziikséges
informaciokat. A kijelolt hatosagoknak €s szerveknek megfeleléen magas szinten kell
képviseltetnilik magukat a koordinacios csoportban, valamint technikai szakértelmet
kell biztositaniuk az alcsoportok szamdara, a gyogyszerekkel és orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatban végzett egészségiigyi technologiaértékeléshez sziikséges
szakértelem figyelembe vételével.

Annak érdekében, hogy az 6sszehangolt eljarasok elérjék a belsd piaccal kapcsolatos
célkitlizésiiket, a tagallamok szdmara elé kell irni, hogy teljes mértékben vegyék
figyelembe a k6zds klinikai értékelések eredményeit, és ne ismételjék meg ezeket az
értékeléseket. Ez a kotelezettség nem akadalyozza a tagallamokat abban, hogy
ugyanarra az egészségiigyl technologidra vonatkozoan nem klinikai értékeléseket
végezzenek, vagy a klinikai és nem klinikai adatok és kritériumok alkalmazésat
egyarant lehetévé tevd nemzeti értékelési folyamat részeként kovetkeztetéseket
vonjanak le az érintett technologiak altal képviselt hozzaadott értéket illetéen. Emellett
abban sem akadalyozza a tagdllamokat, hogy sajat ajanlasokat fogalmazzanak meg
vagy sajat dontéseket hozzanak az armegallapitasra vagy artamogatasra vonatkozoan.

A gyogyszerekkel kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések idejét lehetdség
szerint a 726/2004/EU rendelet szerinti kozponti forgalomba hozatali engedélyezési
eljaras iitemezéséhez viszonyitva kell meghatidrozni. Ez az egymashoz igazitas
biztositja, hogy a klinikai értékelések hatékonyan megkdnnyitik a piacra jutast, illetve
hozzajarulnak, hogy az innovativ technoldgidk idében a betegek rendelkezésére
alljanak. Altalanos szabalyként az eljarasnak le kell zarulnia a forgalomba hozatal
engedélyezésére vonatkozo bizottsdgi dontés kozzétételének pillanatéig.

Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések
iitemezésének meghatarozasakor figyelembe kell venni az orvostechnikai eszkdzokre
jellemzo fokozottan decentralizalt piacra jutdsi utat, valamint a kozos klinikai értékelés
elvégzéséhez sziikséges megfeleld bizonyitékok rendelkezésre allasat. Mivel
el6fordulhat, hogy a sziikséges bizonyitékok csak az orvostechnikai eszkoz
forgalomba hozatalat kdvetden valnak elérhetévé, illetve a kozos klinikai értékelés
targyat képezd orvostechnikai eszkozok megfeleld iddben vald kivalasztasanak
lehetové tétele érdekében az ilyen eszk6zok esetében lehetdséget kell biztositani arra,
hogy az értékelésekre a piaci bevezetés utan keriiljon sor.

Az e rendelet értelmében elvégzett kozos munka — kiilonosen a kozos klinikai
értékelések — minden esetben magas szinvonalu és iddszerii eredményekkel kell, hogy
szolgaljon, anélkiil, hogy késleltetné vagy gatolnd az orvostechnikai eszk6zok CE-
jelolésének megszerzését vagy az egészségiigyi technologidk piacra jutdsat. Az
emlitett munkanak el kell kiiloniilnie és fliggetlennek kell lennie az egészségiigyi
technologidk biztonsagat, mindségét, hatékonysagat vagy teljesitményét vizsgalod azon
szabalyozasi értékelésektdl, amelyek elvégzésére egyéb unids jogszabalyok alapjan
kertiil sor, illetve ¢ munka nem befolyasolhatja az egyéb unids jogszabalyok szerinti
dontéshozatalt.

Annak megkonnyitése érdekében, hogy az egészségiigyi technologidk fejlesztoi
hatékony modon részt vehessenek a kozos klinikai értékelésekben, lehetdséget kell
biztositani szamukra arra, hogy a koordinacids csoporttal tudomanyos konzultaciot
folytassanak, amelynek keretében iranymutatast kapnak azokra az adatokra és
bizonyitékokra vonatkozéan, amelyeket a klinikai értékelés sordn nagy
valoszinliséggel megkovetelhetnek toliik. Tekintettel a konzultacio elézetes jellegére,
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az ennek sordn nyujtott iranymutatdsok semmire nem kotelezhetik az egészségiigyi
technologidk fejlesztdit, sem az egészségligyl technoldgiaértékelését felelds
hatosagokat és szerveket.

A kozos klinikai értékelések ¢és a kozds tudomdnyos konzulticiok bizalmas
informaciok megosztasat teszik sziikségessé az egészségiigyi technologidk fejlesztoi,
illetve az egészségligyi technologiaértékelésért felelds hatdosagok €s szervek kozott. Az
ilyen informacidk védelmének biztositasa érdekében az értékelések és konzultaciok
keretében a koordindciés csoportnak atadott informacidk csak titoktartasi
megallapodas alairasat kovetden adhatok at harmadik félnek. Emellett a ko6zos
tudomanyos konzultaciok eredményeire vonatkozd barmilyen informaciot anonimizalt
formaban kell kozzétenni, a kereskedelmi szempontbdl érzékeny informaciok
torlésével.

A rendelkezésre allo erdforrasok hatékony felhasznalasanak biztositasa érdekében
helytallo jovobeli kilatasok feltérképezést eldirni, amely lehetdvé teszi azoknak a
kialakuloban 1év0 egészségiligyi technoldgidknak a korai azonositasat, amelyek
varhatéban a legnagyobb hatast fejtik ki a betegekre, a kozegészségiigyre és az
egészségiigyi rendszerekre. Ezek a vizsgdlatok megkonnyitik azoknak a
technologidknak a rangsoroldsat, amelyeknek kozos klinikai értékelés targyat kell
képeznitik.

Az Unidnak tovabbra is tdmogatnia kell az egészségligyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos tagallamok kozotti onkéntes alaptl egylittmiikodést tobbek kozott a
vakcinazasi programok kidolgozésa és végrehajtasa, illetve a nemzeti egészségiigyi
technologiaértékelési rendszerek kapacitasépitése terén. Ennek az Onkéntes
egylittmiikddésnek emellett meg kell konnyitenie a szinergidk kialakitasat a digitalis
egységes piaci stratégia azon kezdeményezéseivel, amelyek az egészségligy és ellatas
relevans digitalis és adatkdzpontu teriileteit érintik, és amelyek célja az egészségiigyi
technologiaértékelés szempontjabol lényeges, valds koriilmények kozott szerzett
kiegészitd bizonyitékok biztositasa.

A ko6z6s munka inkluziv jellegének és atlathatosdganak biztositasa érdekében a
koordinacids csoportnak az érdekelt felek széles korét be kell vonnia, és konzultaciot
kell folytatnia veliik. Ugyanakkor a k6z6s munka integritdsanak megdrzése érdekében
olyan szabalyok kidolgozasara van sziikség, amelyek biztositjak a kozos munka
fiiggetlenségét ¢és partatlansadgat, valamint garantaljak, hogy a konzulticiok nem
vezetnek Osszeférhetetlenséghez.

Az e rendelet altal eldirt kozos munka soran alkalmazott egységes megkdzelités
biztositasa érdekében a Bizottsagot végrehajtasi hataskorrel kell felruhdzni, hogy
meghatdrozza a klinikai értékelések kozos eljarasi és moddszertani keretét, a kozos
klinikai értékelési eljarasokat, illetve a kozos tudomanyos konzultacidkkal kapcsolatos
eljarasokat. Sziikség esetén a gyogyszerekre ¢és az orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 kiilon szabalyokat kell kidolgozni. E szabdlyok kidolgozasakor a
Bizottsagnak figyelembe kell vennie az EUnetHTA egyiittes fellépésekben mar
elvégzett munka eredményeit. Emellett szem elott kell tartania a Horizont 2020
kutatasi program keretében finanszirozott egészségiigyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos kezdeményezéseket, csakugy mint az egészségligyl
technologiaértékeléssel kapcsolatos olyan regionalis kezdeményezéseket, mint a
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Beneluxa és a Valletta Declaration. E hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletnek '* megfeleléen kell gyakorolni.

E rendelet teljes miikodoképességének biztositasa, illetve a rendelet technikai és
tudomanyos fejlesztésekhez vald hozzaigazitdsa érdekében az Eurdpai Unid
mikodésérdl szold szerzddés 290. cikkével Gsszhangban a Bizottsdgot jogi aktusok
elfogaddsara vonatkozé hataskorrel kell felruhdzni a benyujtandé dokumentumok,
jelentések ¢s a klinikai értékelésekrdl szolo Osszefoglald jelentések tartalmara, a
kérelmekkel kapcsolatos dokumentumok és a k6zos tudomanyos konzultaciordl szold
jelentések tartalmara, illetve az érdekelt felek kivalasztasanak szabalyaira
vonatkozoan. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az el6készité munkéja soran
megfeleld konzultacidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten, és hogy e
konzultacidokra a jogalkotas mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i
intézménykozi megallapodasnak' megfeleléen keriiljon sor. A felhatalmazason
alapulo jogi aktusok eldkészitésében valo egyenld részvétel biztositdsa érdekében az
Eurépai Parlament és a Tandcs a tagallamok szakértdivel egyidejileg kap kézhez
minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag
felhatalmazason alapulé jogi aktusok eldkészitésével foglalkoz6 szakértdi
csoportjainak iilésein.

Az e rendeletben eldirt kozos munkahoz sziikséges elegendd eréforras rendelkezésre
allasanak biztositdsa érdekében az Unid biztositja a kozds munka és az Onkéntes
egylttmiikodés, illetve az e tevékenységek elosegitésére szolgdld tadmogatasi keret
finanszirozésat. A finanszirozas kiterjed a kozds klinikai értékelésrdl és a kozos
tudomanyos konzultaciorol szold jelentések elkészitésére is. A tagallamoknak arra is
lehetéségilik van, hogy nemzeti szakértOket rendeljenek ki a Bizottsaghoz, tAmogatva
ezzel a koordinacids csoport titkarsaganak munkajat.

Az egészségligyi technologiaértékeléssel kapcsolatos k6zos munka és a tagallamok
kozotti  informacidcsere megkdnnyitése érdekében rendelkezni kell egy olyan
informatikai platform létrehozasarél, amely tartalmazza a megfeleld adatbazisokat és
biztonsagos kommunikécios csatornakat biztosit. A Bizottsagnak emellett biztositania
kell az informatikai platform ¢€s az egészségiigyi technologiaértékelés szempontjabol
lényeges egyéb adatinfrastrukturdk, példaul a valés koriilmények kozott szerzett
adatokat tartalmazo nyilvantartasok kozotti kapcsolatot.

Az uniés szinti kozds értékelések zavartalan 1étrehozésanak ¢és miikodésének
biztositasa, illetve mindségiik fenntartasa érdekében helytallo atmeneti iddszakot
meghatarozni, amely lehetévé teszi az éves szinten elvégzett kozos értékelések
szamédnak  fokozatos ndvelését. Az  elvégzendd  értékelések  szdmanak
meghatarozasakor kell figyelmet kell forditani a rendelkezésre allo erdforrasokra,
illetve a részt vevd tagéallamok szamara, azzal a céllal, hogy az atmeneti idészak
végéig megvaldsuljon a teljes kapacitds elérése. Ennek az &atmeneti idészaknak
emellett lehetové kell tennie a tagallamok szamara, hogy az eréforrasok elosztasat, az
idozitést ¢és az értékelések rangsoroldsat illetden a nemzeti rendszereiket teljes
mértékben 6sszhangba hozzak a k6zos munka keretrendszerével.

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

Intézménykdzi megallapodas (2016. aprilis 13.) az Eurdpai Parlament, az Europai Uni6 Tanacsa €s az
Eurépai Bizottsag kdzott a jogalkotas mindségének javitasarol (HL L 123.,2016.5.12., 1. 0.).
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Az atmeneti id6szakban a tagallamok szamara nem kotelez6 a kozos klinikai
értékelésekben és a k6zos tudoméanyos konzultacidkban valo részvétel. Ez nem érinti a
tagallamok azon kotelezettségét, hogy a nemzeti szinten elvégzett klinikai értékelések
esetében az Osszehangolt szabalyokat kell alkalmazniuk. Az 4tmeneti idészakban a
k6z0s munkaban részt nem vevo tagallamok barmikor donthetnek a részvétel mellett.
A k6z06s munka stabil és zavartalan szervezésének, illetve a belsé piac miikodésének
biztositasa érdekében a mar részt vevo tagallamok nem léphetnek ki a kdzos munka
keretrendszerébdl.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a tamogatdsi keret tovabbra is a lehetd
leghatékonyabb ¢és leginkabb koltséghatékony legyen, a Bizottsagnak legkésdbb az
atmeneti id6szak végétol szamitott két éven beliil jelentést kell készitenie a kozos
klinikai értékelések hatalyara vonatkozo6 rendelkezések végrehajtasarol és a tdmogatasi
keret miikodésérdl. A jelentésben megvizsgalhato, hogy sziikség van-e a tdmogatasi
keret unids ligyndkséghez vald athelyezésére, valamint dijfizetési mechanizmus
bevezetésére, amelyen keresztiil az egészségligyi technologidk fejlesztdéi is
hozzajarulnanak a k6z6s munka finanszirozasahoz.

A Bizottsagnak el kell végeznie a rendelet értékelését. A jogalkotds mindségének
javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodas (22) bekezdésének
értelmében az értékelésnek a hatékonysag, eredményesség, relevancia, koherencia és
uniés hozzdadott érték 4altal képviselt 6t kritériumon kell alapulnia, és nyomon
kovetési programra kell tamaszkodnia.

Az Bur6pai Parlament és a Tandcs 2011/24/EU iranyelve'” eléirja, hogy az Unid
tamogatja ¢és elOsegiti a tagéallamok kozotti egylittmiikodést €s a tudomanyos
informaciok cseréjét a tagallamok altal kijelolt, az egészségiigyi technologidk
értékeléséért felelés nemzeti hatosdgokat vagy szerveket 0sszekotd Onkéntes haldzat
keretében. Mivel ezeket a kérdéseket ez a rendelet szabdlyozza, sziikség van a
2011/24/EU iranyelv megfelelé modositasara.

Mivel ennek a rendeletnek a célkitlizéseit — nevezetesen a nemzeti szinten végzett
klinikai értékelésekre vonatkozo tagéllami szabalyok kozelitését és az egyes
egészseégligyi technoldgidk unios szinti kotelezd kozos klinikai értékelésére vonatkozo
keret 1étrehozasat — a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalositani, ezzel szemben
1éptékiikbdl €s hatasukbol adéddan unids szinten jobban megvaldsithatok, az Unio az
Eurépai Unié miikddésérdl szold szerzddés 5. cikkében meghatarozott szubszidiaritas
elvével Osszhangban intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem Iépi tul a cél eléréséhez sziikséges
mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(M

I.fejezet

Altalanos rendelkezések

1. cikk
Targy

Ez a rendelet:

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron atnyuld
egészségligyi ellatasra vonatkozd betegjogok érvényesitésérol (HL L 88.,2011.4.4., 45. 0.).
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a) létrehozza az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos unids szintii
egylittmiikddés tAmogatési keretét €s eljarasait;

b) meghatdrozza az egészségligyi technologiak klinikai értékelésére vonatkozd
kozos szabalyokat.

Ez a rendelet nem érinti a tagallamok jogait és kotelezettségeit az egészségiigyi
szolgéltatdsok és az orvosi ellatds megszervezésének és biztositdsdnak, illetve a
hozzajuk rendelt er6forrasok elosztasanak tekintetében.

2. cikk
Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazésaban az aldbbi fogalommeghatarozasok alkalmazandok:

a)

b)

c)

d)

2)

,gyogyszer” : a 2001/83/EK irdnyelvben'® meghatarozott emberi felhasznalasra szant
gyogyszer;

sorvostechnikai  eszkoz”: az (EU) 2017/745 rendeletben meghatarozott
orvostechnikai eszkoz;

,»egeészségiigyi technoldgia™: a 2011/24/EU iranyelvben meghatarozott egészségiigyi
technologia;

»egeészségiigyi technologiaértékelés™: olyan, klinikai és nem klinikai értékelési
terlileten alapuld multidiszciplinaris 6sszehasonlito értékelési eljaras, amely 0sszesiti
¢és ¢értékeli azokat a bizonyitékokat, amelyek egy adott egészségiigyi technologia
alkalmazaséaval kapcsolatos klinikai és nem klinikai szempontokra vonatkozdan
rendelkezésre allnak;

»Klinikai értékelés”: az adott egészségligyi technologidra vonatkozoan rendelkezésre
allo tudomanyos bizonyitékok Osszesitése ¢és értékelése egy vagy tobb masik
egészségiigyi technologiaval Osszehasonlitasban, az egészségiigyi
technologiaértékelés alabbi klinikai teriileteinek alapjan: annak az egészségiigyi
probléménak a leirdsa, amelyre az egészségiigyi technologia megoldast nyujt, illetve
az adott egészségligyi probléma kezelésére szolgald egyéb jelenleg hasznélatos
egészségiigyl technoldgidk, az egészségiigyl technologia leirasa ¢és technikai
jellemzdi, az egészségiligyi technologia viszonylagos klinikai hatékonysaga és
viszonylagos biztonsaga;

»hem klinikai értékelés”: az egészségiigyi technologiaértékelés azon része, amely az
egészségiigyl technologiaértékelés alabbi nem klinikai teriileteit veszi alapul: az
egészségiigyi technoldgia koltsége és gazdasagi értékelése, illetve a hasznalatahoz
kapcsolodo etikai, szervezési, tarsadalmi és jogi szempontok;

Hegylttmiikodésen alapuld értékelés”: egy orvostechnikai eszkdz unids szinten
végzett  klinikai  értékelése, amelyben  tobb  érdekelt  egészségiigyi
technologiaértékelésért felelds hatosag és szerv vesz részt dnkéntes alapon.

16

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

Az egészségiigyi technologiaértékeléssel foglalkozo tagallami koordinacios csoport

E rendelettel 1étrejon az egészségiigyi technologiaértékeléssel foglalkozo tagallami
koordinacids csoport (a ,.koordinacids csoport™).

A tagallamok kijelolik a koordinacids csoportban €s annak alcsoportjaiban részt vevo
egészségiigyi technologiaértékelésért felelds hatosagaikat és szerveiket, és errdl,
illetve az utoélagos valtozasokrol tajékoztatjak a Bizottsdgot. A tagéallamok egynél
tobb egészségligyi technoldgiaértékelésért felelds hatosdgot vagy szervet is
kinevezhetnek, hogy tagja legyen a koordinacids csoportnak és annak egy vagy tobb
alcsoportjanak.

A koordinécios csoport konszenzussal, vagy sziikség esetén egyszerli tobbséggel
torténd szavazas utjan dont a felmeriild kérdésekben. Mindegyik tagallam egy
szavazattal rendelkezik.

A koordinécids csoport iiléseinek elnoki tisztét a Bizottsdg és a csoport tagjai koziil
az eljarasi szabalyzatban meghatarozott idére megvalasztott tarselndk kozosen tolti
be.

A koordinacios csoport tagjai eseti vagy alland6 alapon kijeldlik a képviseldiket a
koordinacids csoportban €s azokban az alcsoportokban, amelyekben részt vesznek, és
tajékoztatjak a Bizottsagot a kijelolésrol, illetve az utdlagos valtozasokrol.

A koordinacidés csoport tagjai ¢és kijelolt képviseldik tiszteletben tartjadk a
fiiggetlenség, partatlansag ¢és a titoktartas elvét.

A Bizottsag a 27. cikkben emlitett informatikai platformon kdzzéteszi a koordinacios
csoport és alcsoportok kijelolt tagjainak listajat.

A koordinacids csoport:
a) elfogadja és sziikség esetén frissiti az tiléseire vonatkozo6 eljarasi szabalyzatot;
b)  koordindlja és jovahagyja az alcsoportjai munk4jat;

c) a munkajahoz sziikséges kiegészitd bizonyitékok gytlijtése érdekében biztositja
az egyiittmikddést a relevans unios szervekkel;

d)  Dbiztositja az érdekelt felek megfeleld szerepvallalasat a munkajaban;
e) az alabbi témakorokkel foglalkozo alcsoportokat hoz 1étre:
1. ko6z0s klinikai értékelések;
1.  kozos tudomanyos konzultaciok;
iii.  akialakuldban 1évo egészségiigyi technologiak azonositésa;
iv.  Onkéntes egyiittmiikodés;

v.  ¢éves munkaprogramok és éves jelentések elkészitése, illetve a kozos
szabalyok ¢€s a munkadokumentumok aktualizalasa.

A koordinacids csoport kiillonbozé 0Osszetételekben {ilésezhet az egészségiigyi
technolégidk aldbbi kategériai szerint: gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok és
egyeb egészségligyi technologiak.

A koordinaciés csoport kiilon alcsoportokat hozhat I1étre az egészségligyi
technologidk alabbi kategoridi szerint: gyogyszerek, orvostechnikai eszkdzok és
egyeb egészségligyi technologiak.
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4. cikk
Eves munkaprogram és éves jelentés

A 3. cikk (8) bekezdésének e) pontja szerint 1étrehozott alcsoport elkésziti az éves
munkaprogramot, amelyet a koordindciés csoport minden év december 31-ig
jovahagy.

Az éves munkaprogram tartalmazza a jovahagyast kovetd évben elvégzendd kozos
munkat a kdvetkezokre kiterjedden:

a) a kozos klinikai értékelések tervezett szama és az értékelendd egészségiigyi
technologidk tipusa;

b)  akdzds tudomadnyos konzulticiok tervezett szadma;
c)  Onkéntes egylittmiikodés.
Az éves munkaprogram elkészitésekor a kijeldlt alcsoport:

a) figyelembe veszi a kialakuloban 1évo egészségiigyi technologidkra vonatkozo
¢s a 18. cikkben emlitett éves tanulmanyt;

b) szem eldtt tartja a koordinacids csoport szamara a kozoés munkdhoz
rendelkezésre allo er6forrasokat;

c) konzultacidt folytat a Bizottsdggal az éves munkaprogram tervezetét illet6en,
¢s figyelembe veszi annak véleményét.

A kijelolt alcsoport elkésziti az éves jelentést, amelyet a koordinacidés csoport
minden év februar 28-ig jovahagy.

Az éves jelentés tartalmazza a jovahagyast megeldz6 évben elvégzett kozos munkara
vonatkoz6 informaciokat.

I1. fejezet

Az egészségiigyi technologiaértékeléssel kapcsolatos kozos unios

(1)

szinti munka

1. SZAKASZ

KOZ0OS KLINIKAI ERTEKELESEK

5. cikk
A kozos klinikai értékelések hatalya

A koordinaciés csoport kozos klinikai értékeléseket végez az alabbiak
vonatkozasdban:

a) a 726/2004/EK rendelet szerinti engedélyezési eljaras targyat képezo
gyogyszerek, beleértve azokat az eseteket is, amikor az eredeti engedélyen
szerepld terapias javallat vagy javallatok megvaltozasanak kovetkeztében
modositottak a forgalomba hozatal engedélyezésére vonatkozo bizottsagi
dontést; kivételt képeznek a 2001/83/EK iranyelv 10. és 10a cikkei értelmében
engedélyezett gyogyszerek;
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b) az (EU) 2017/745 rendelet értelmében IIb. ¢s III. osztalyba sorolt
orvostechnikai eszk6zok, amelyekkel kapcsolatban a megfeleld szakértoi
bizottsagok tudomanyos véleményt fogalmaztak meg a szoéban forgd rendelet
54. cikke szerinti klinikai értékelés esetén alkalmazandd konzultacios eljaras
keretében;

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

A koordinacids csoport az alabbi kritériumok alapjan kozos klinikai értékelés
céljabol kivalasztja az (1) bekezdés b) €s c) pontjaban emlitett azon orvostechnikai
eszkozoket:

a)  megoldatlan egészségiigyi problémak;

b) a betegekre, kozegészségiigyre vagy egészségiigyi rendszerekre gyakorolt
potencialis hatas;

c) jelentds unids dimenzio;
d) azegész Uniora kiterjedd jelentds hozzaadott érték;

e) rendelkezésre allo eréforrasok.

6. cikk
A kozos klinikai értékelésrol szolo jelentések elkészitése

A koordinacidés csoport az ¢éves munkaprogramja alapjan kezdeményezi az
egészségiigyi technologidkra vonatkozd kozds klinikai értékelések elvégzését egy
olyan alcsoport kijelolésével, amely a koordinacids csoport szdmara feliigyeli a
kozos klinikai értékelésrol szolo jelentés elkészitését.

A koz0s klinikai értékelésrdl sz61o jelentést dsszefoglald jelentés kiséri; e jelentések
elkészitése az e cikkben szerepld, illetve a 11., 22. és 23. cikkek értelmében
meghatarozott kdvetelmények szerint torténik.

A kijelolt alcsoport felkéri az egészségiigyi technologidk megfeleld fejlesztdit, hogy
nyUjtsak be a kozds klinikai értékeléshez sziikséges informdaciokat, adatokat és
bizonyitékokat tartalmazé dokumentéciot.

A kijeldlt alcsoport a tagjai kozil kijeloli a kozos klinikai értékelés lefolytatasat
végzo értékelodt és tarsértékelot. A kijeldléskor figyelembe kell venni az értékeléshez
sziikséges tudomanyos szakértelmet.

Az értékeld a tarsértekeld segitségével elkésziti a kozos klinikai értékelésrdl szold
jelentés tervezetét és az dsszefoglald jelentést.

A kozos klinikai értékelésrél szolod jelentésben szerepld kovetkeztetések az
alabbiakra korlatozddnak:

a) annak elemzése, hogy az ¢értékelt egészségligyi technologia milyen
viszonylagos hatdst valt ki az értékeléshez valasztott és a betegek
szempontjabol 1ényeges egészségiigyi eredményekre;

17

HU

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokr6l, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. 0.).
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b) a viszonylagos hatasok bizonyossagi szintje a rendelkezésre alloé bizonyitékok
alapjan.

Amennyiben a kozos klinikai értékelésrdl szold jelentéstervezet elkészitésének
valamely szakaszdban az értékeld tngy itéli meg, hogy az ‘érintett
egészségiigyitechnologia-fejlesztotdl tovabbi bizonyitékokra van sziikség a jelentés
lezarasahoz, a kijelolt alcsoporttdl kérheti a jelentés elkészitésére meghatarozott
idotartam felfliggesztését, illetve tovabbi bizonyitékok kérését az egészségiigyi
technologia fejlesztdjétdl. Az értékeld, miutan a sziikséges kiegészitd bizonyiték
elkészitéséhez sziikséges idot illetden egyeztetett az egészségiigyi technoldgia
fejlesztdjével, kérelmében megjeldli, hogy a jelentéskészitést hany munkanapra
kivanja felfiiggeszteni.

A kijelolt alcsoport tagjai észrevételeket tesznek a kozos klinikai értékelésrdl szolo
jelentéstervezet és az Osszefoglald jelentés Osszeallitdsa soran. A Bizottsag szintén
tehet észrevételeket.

Az értékeld eljuttatja a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentéstervezetet az érintett
egészségiigyitechnologia-fejlesztonek, és meghatidrozza azt a hataridoét, ameddig a
fejlesztd észrevételeket tehet.

A kijelolt alcsoport biztositja, hogy az érdekelt feleknek — beleértve a betegeket és a
klinikai szakértOket — lehetdségiik legyen arra, hogy a ko6zos klinikai értékelésrdl
sz016 jelentés ¢és az Osszefoglald jelentés tervezetének elkészitése soran
észrevételeket tegyenek, illetve meghatarozza azt a hataridét, ameddig meg lehet
tenni a kivant észrevételeket.

A (7), (8) és (9) bekezdéssel Osszhangban tett észrevételek beérkezését és
megvizsgalasat kdvetden az értékeld a tarsértékeld segitségével véglegesiti a kdzos
klinikai értékelésrél szolo jelentés és az Osszefoglald jelentés tervezetét, majd
észrevételek megtételének céljabol megkiildi ezeket a jelentéseket a kijelolt
alcsoportnak és a Bizottsagnak.

Az értekeld a tarsértékeld segitségével figyelembe veszi a kijeldlt alcsoport és a
Bizottsag észrevételeit, majd jovahagyas céljabol megkiildi a kozos klinikai
értékelésrol szolo jelentés €s az dsszefoglald jelentés végso tervezetét a koordinacios
csoportnak.

A koordinacids csoport — lehetdség szerint konszenzus utjan, vagy sziikség esetén a
tagallamok egyszerli tobbségével — jovahagyja a kozos klinikai értékelésrdl szolo
végso jelentést €s a végsd 0sszefoglalo jelentést.

Az értékeld biztositja a kereskedelmi szempontbol érzékeny informaciok
eltavolitdsat a kozos klinikai értékelésrdl szold jovahagyott jelentésbdl és a
jovahagyott 6sszefoglald jelentésbol.

Az ¢értékeld eljuttatja a kozos klinikai értékelésrdl szolod jovahagyott jelentést az
érintett egészségligyitechnologia-fejlesztonek, és meghatdrozza azt a hataridot,
ameddig a fejleszto észrevételeket tehet.

7. cikk
Az értékelt egészségiigyi technologiak jegyzéke

Amennyiben a Bizottsag ugy itéli meg, hogy a kozds klinikai értékelésrdl szo6lo
jovahagyott jelentés ¢és a jovahagyott Osszefoglald jelentés eleget tesz az e
rendeletben meghatarozott alapvetd és eljarasi kovetelményeknek, legkésébb a
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jovahagyott jelentés ¢és Osszefoglald jelentés koordindcios csoporttdl valo
megérkezését kovetd 30 napon beliil hozzaadja a jovahagyott jelentés és 0sszefoglalo
jelentés targyat képezd egészségiigyi technologia nevét a kozos klinikai értékelésen
atesett technologidk jegyzékéhez (az ,.ertékelt egészségiigyi technoldgidk jegyzéke”
vagy a ,,jegyzek”).

Amennyiben a k6z6s klinikai értékelésrdl sz6lo jovahagyott jelentés és a jovahagyott
Osszefoglalo jelentés atvételét kovetd 30 napon beliil a Bizottsag ugy itéli meg, hogy
a kozos klinikai értékelésrdl szolo jovahagyott jelentés és a jovahagyott 6sszefoglald
jelentés nem tesz eleget az e rendeletben meghatarozott alapvetd és eljarasi
kovetelményeknek, tajékoztatja a koordindciés csoportot a kovetkeztetésének
indokairol, és felkéri a jelentés és az 6sszefoglalo jelentés feliilvizsgalatara.

A kijeldlt alcsoport megvizsgalja a (2) bekezdésben emlitett kovetkeztetéseket, és
felkéri az egészségiigyi technoldgia fejlesztdjét, hogy meghatarozott hataridén beliil
kiildje el az észrevételeit. A kijelolt alcsoport az egészségiigyi technologia fejlesztdje
altal tovabbitott észrevételek figyelembe vételével feliilvizsgalja a kozos klinikai
értékelésrdl szolo jelentést és az Osszefoglald jelentést. Az értékeld a tarsértékeld
segitségével elvégzi a megfeleld6 modositasokat a kozos klinikai értékelésrol szolo
jelentésen és az Osszefoglald jelentésen, majd megkiildi ezeket a koordinacids
csoportnak. A 6. cikk (12)—(14) bekezdéseinek eljarasai alkalmazandok.

A koz0s klinikai értékelésrdl sz616 jovahagyott jelentés €s a jovahagyott 6sszefoglalo
jelentés modositott valtozatanak elkiildését kdvetéen, amennyiben a Bizottsdg ugy
iteli meg, hogy a kozos klinikai értékelésrdl szold jovahagyott jelentés és a
jovahagyott 6sszefoglald jelentés modositott verzioi eleget tesznek az e rendeletben
meghatarozott alapvetd és eljarasi kovetelményeknek, hozzaadja a jelentés és az
Osszefoglalod jelentés targyat képezO egészségiigyi technologia nevét az értékelt
egészségiigyi technologiak jegyzékéhez.

Ha a Bizottsag ugy itéli meg, hogy a kozos klinikai értékelésrdl szold jovahagyott
jelentés és a jovahagyott 6sszefoglald jelentés modositott verzidi nem tesznek eleget
az e rendeletben meghatarozott alapvetd ¢és eljarasi kovetelményeknek, akkor
elutasitja az egészségiigyi technoldgia nevének hozzaadasat a jegyzékhez. A
Bizottsag tdjékoztatja err6l a koordinacids csoportot, ¢és ismerteti a hozzaadas
elutasitasdnak okait. A 8. cikkben meghatarozott kotelezettségek nem alkalmazanddk
az érintett egészségligyi technoldgia vonatkozéasédban. A koordinacids csoport ennek
megfelelden tajékoztatja az érintett egészségligyitechnologia-fejlesztot, és az éves
jelentésébe belefoglalja az érintett jelentésekre vonatkozd  Osszefoglalod
informaciokat.

Az értékelt egészségiigyi technologidk jegyzékéhez hozzaadott egészségiigyi
technologidk esetében a Bizottsag a 27. cikkben emlitett informatikai platformon
kozzéteszi a kozos klinikai értékelésrdl szold jovahagyott jelentést és a jovahagyott
Osszefoglalo jelentést, illetve a jegyzékhez vald hozzdadast kovetd legkésobb 10
munkanapon beliill az érintett egészségiligyitechnoldgia-fejleszté rendelkezésére
bocsatja azokat.

8. cikk

A kozos klinikai értékelésrol szolo jelentések felhasznaldasa tagallami szinten

A tagallamok:
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a) nem végeznek klinikai értékelést, illetve nem folytatnak azzal egyenértékii
értékelési eljarast az olyan egészségiigyi technologidkra vonatkozdan, amelyek
szerepelnek az értékelt egészségiigyi technoldgiak jegyzékében, vagy amelyek
esetében a kozos klinikai értékelés megindult;

b) alkalmazzdk a kozos klinikai értékelésrdl szold jelentéseket az egészségiigyi
technologia tagallami szintli értékelésekor.

A tagallamok az eljaras lezarasatol szamitott 30 napon beliil értesitik a Bizottsagot
azoknak az egészségiigyi technologiaértékeléseknek az eredményeirdl, amelyeket
kozos klinikai értékelés targyat képezd egészségiigyi technologidkkal kapcsolatban
végeztek. Az értesitéshez mellékelik az arra vonatkozo6 informdciokat, hogy a kozos
klinikai értékelésrol szold jelentés kovetkeztetéseit miként alkalmaztdk az atfogod
egészségiigyi technologiaértékelésben. A Bizottsag a 27. cikkben emlitett
informatikai platform segitségével megkonnyiti az ilyen informaciok tagallamok
kozotti cseréjét.

9. cikk
A kozos klinikai értékelesek aktualizalasa

A koordinaciés csoport az alabbi esetekben aktualizalja a kozds klinikai
értékeléseket:

a) az 5. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett valamely gyogyszer
forgalomba hozatalanak engedélyezésére vonatkozé bizottsagi dontés feltételiil
szabta engedélyezés utani tovabbi kovetelmények teljesitését;

b) a kozos klinikai értékelésrdl szolo eredeti jelentésben szerepel, hogy
aktualizalasra lesz sziikség, amint a tovabbi értékeléshez sziikséges kiegészitd
bizonyiték rendelkezésre all.

A koordinécios csoport egy vagy tobb tagjanak kérésére aktualizalhatja a kozos
klinikai értékeléseket.

Az aktualizalas a 11. cikk (1) bekezdésének d) pontja szerint meghatarozott eljarasi
szabalyoknak megfelelden torténik.

10. cikk

A kozos klinikai ertékelésekre vonatkozo atmeneti rendelkezések

A 33. cikk (1) bekezdésében emlitett &tmeneti idOszak ideje alatt:

a)

b)

a koordinécios csoport:

1. a tervezett kozos klinikai értékelések éves szamat a részt vevd tagallamok
szama ¢€s az e c€lbol rendelkezésre allo eréforrasok alapjan hatarozza meg;

ii. az5. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett gyogyszerek koziil az 5. cikk
(2) bekezdésében meghatarozott kivalasztasi kritériumok alapjan valasztja ki
azokat, amelyek ko6zos klinikai értékelés targyat fogjak képezni.

a koordinacios csoport azon tagjai, amelyek a kdzos klinikai értékelésben részt nem
vevO tagallamokbdl szdrmaznak:

1. nem jelolhetok ki értékeldnek vagy tarsértékelonek;

ii.  nem flizhetnek észrevételeket a kozos klinikai értékelésrdl szol6 jelentések és
az Osszefoglalo jelentések tervezetéhez;
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iii. nem vehetnek részt a kozos klinikai értékelésrol szolo végso jelentések és az
Osszefoglalo jelentések jovahagydsi eljarasaban;

iv. nem vehetnek részt a kozos klinikai értékelésekre vonatkozd éves
munkaprogram részeinek elkészitési és jovahagyasi eljarasaiban;

v.  a kozos klinikai értékeléseken atesett egészségligyi technoldgidk tekintetében
nem esnek a 8. cikkben meghatarozott kotelezettségek hatalya ala.

11. cikk

A kozos klinikai értékelésekre vonatkozo részletes eljarasi szabalyok elfogaddsa

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén kidolgozza az aldbbiakra vonatkozo

eljarasi szabalyokat:

a) az informaciok, adatok ¢és bizonyitékok benyuUjtisa az egészségiigyi
technologidk fejlesztoi altal;

b)  az értékeldk és a tarsértekeldk kijelolése;

c) arészletes eljarasi Iépések és litemezésiik, illetve a kozos klinikai értékelések
teljes idétartamanak meghatarozasa;

d) akozos klinikai értékelések aktualizalasa;

e) az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel folytatott egylittmiikodés a gyogyszerekre
vonatkozd k6zo6s klinikai értékelések elkészitésében és aktualizalasaban;

f)  az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel folytatott egylittmiikodés a gyogyszerekre
vonatkoz6 kozos klinikai értékelések elkészitésében és aktualizalasaban.

Az emlitett végrehajtasi jogi aktusok a 30. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgaldbizottsagi eljarassal 0sszhangban keriilnek elfogadasra.

2.SZAKASZ

KOZ0OS TUDOMANYOS KONZULTACIOK

12. cikk
Kozos tudomanyos konzultdcio iranti kérelem

Az egészségligyi technologidk fejlesztéi a koordinécios csoporttal folytatott kozos
tudomanyos konzultaciot kérhetnek, hogy tudomanyos tanacsot kapjanak azokra az
adatokra ¢€s bizonyitékokra vonatkozoan, amelyeket a kozos klinikai értékelés soran
valosziniileg megkdvetelhetnek toliik.

A gyodgyszerek esetében az egészségiigyitechnoldgia-fejlesztok kérhetik, hogy a
k6zos tudomanyos konzulticiora az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal a
726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n) pontja szerint biztositott
tudomanyos tandcsadassal parhuzamosan keriiljon sor. Ebben az esetben a
fejlesztonek a kérelmet akkor kell benytjtania, amikor a tudomanyos tanacsadasra
vonatkozo kérést tovabbitja az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek.

A ko6z6s tudoményos konzultaciéra vonatkoz6d kérelem megvizsgalasakor a
koordinacids csoportnak az alabbi kritériumokat kell figyelembe vennie:
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a)  annak valoszinlisége, hogy a fejlesztés alatt allo egészségiigyi technoldgia az 5.
cikk (1) bekezdésének megfeleléen kozos klinikai értékelés targyat fogja
képezni;

b) megoldatlan egészségiigyi problémak;

c) a betegekre, kozegészségiigyre vagy egészségiigyi rendszerekre potencialisan
kifejtett hatés;

d) jelentds unids dimenzio;
e) azegész Uniodra kiterjedd jelentds hozzaadott érték;
f)  rendelkezésre 4ll6 er6forrasok.

A koordinacidés csoport a kérelem atvételétdl szamitott 15 munkanapon beliil
tajékoztatja a kérelmezd egészségiigyitechnologia-fejlesztot arrdl, hogy sort fog-e
keriteni a kozds tudomanyos konzulticiora vagy sem. Ha a koordinacids csoport
elutasitja a kérelmet, akkor errdl tajékoztatja az egészségligyitechnologia-fejlesztot,
¢s a (2) bekezdésben meghatarozott kritériumok alapjan megmagyarazza dontésének
indokait.

13. cikk
A kozos tudomanyos konzultdaciorol szolo jelentések elkészitése

Miutan a koordinécids csoport a kozds tudomanyos konzultaciéra vonatkozo
kérelmet a 12. cikk szerint és éves munkaprogramja alapjan elfogadta, kijelol egy
alcsoportot, amely a koordinaciés csoport megbizasabol feliigyeli a kozos
tudomanyos konzultaciorol szolo jelentés elkészitését.

A ko6z0s tudomanyos konzultaciordl szolo jelentés elkészitése az e cikkben szerepld
kovetelmények, illetve a 16. és 17. cikk értelmében meghatarozott eljarasi
szabalyokra és dokumentaciora vonatkozé szabalyok szerint torténik.

A kijelolt alcsoport felkéri az egészségligyi technoldgia fejlesztdjét, hogy nyujtsa be
a kozds tudomanyos konzultdcidhoz sziikséges informacidkat, adatokat ¢és
bizonyitékokat tartalmazé dokumentaciot.

A kijelolt alcsoport a tagjai koziil kijeloli a kézds tudomdnyos konzultacid
lefolytatasaért felelds értékeldt ¢és tarsértékeldt. A kijeloléskor figyelembe kell venni
az értékeléshez sziikséges tudomanyos szakértelmet.

Az értékeld a tarsértékeld segitségével elkésziti a kozos tudomanyos konzultaciorol
sz0l0 jelentés tervezetét.

Amennyiben a kozds tudoméanyos konzultdciorél sz6léo  jelentéstervezet
elkészitésének valamely szakaszdban az értékeld ugy itéli meg, hogy az egészségiigyi
technologia fejleszt6jétdl tovabbi bizonyitékokra van sziikség a jelentés lezarasahoz,
akkor a kijelolt alcsoporttol kérheti a jelentés elkészitésére meghatarozott idétartam
felfliggesztését, illetve tovabbi bizonyitékok kérését az egészségiigyi technoldgia
fejlesztojétol. Az értékeld, miutan a sziikséges kiegészitd bizonyiték elkészitéséhez
sziikséges 1dot illetden egyeztetett az egészségiligyi technoldgia fejlesztdjével,
kérelmében megjeloli, hogy a jelentéskészitést hany munkanapra kivéanja
felfliggeszteni.

A kijelolt alcsoport tagjai észrevételeket tesznek a kozds tudomanyos konzultaciorol
sz0106 jelentéstervezet Osszedallitdsa soran.
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Az értékeld eljuttatja a kozos tudomanyos konzultaciorol szolo jelentéstervezetet az
érintett egészségligyitechnologia-fejlesztonek, és meghatdrozza azt a hataridét,
ameddig a fejlesztd észrevételeket tehet.

A kijelolt alcsoport biztositja, hogy az érdekelt feleknek — beleértve a betegeket és a
klinikai szakértéket — lehetdségiik legyen arra, hogy a kozos tudomanyos
konzultaciordl szold jelentéstervezet elkészitése sordn észrevételeket tegyenek,
illetve meghatarozza azt a hataridot, ameddig meg lehet tenni a kivant észrevételeket.

A (6), (7) és (8) bekezdéssel Osszhangban tett észrevételek beérkezését és
megvizsgalasat kovetden az értékeld a tarsértékeld segitségével véglegesiti a kozos
tudomanyos konzultacidrol szolo jelentéstervezetet, majd észrevételek megtételének
céljabol megkiildi a jelentéstervezetet a kijelolt alcsoportnak.

Ha a koz6s tudomanyos konzulticiora az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal
biztositott tudomadnyos tanacsadassal parhuzamosan keriil sor, az értékeld arra
torekszik, hogy az ligynokséggel 6sszehangolja a k6zds tudomanyos konzultaciorol
sz0106 jelentésben és a tudomanyos tanacsadas soran levont kovetkeztetéseket.

Az értékeld a tarsértékeld segitségével figyelembe veszi a kijeldlt alcsoport tagjainak
észrevételeit, majd megkiildi a kézos tudomanyos konzultaciordl szold végso
jelentéstervezetet a koordinacids csoportnak.

A koordinacios csoport a (4) bekezdésben emlitett jelentés elkészitésének
megkezdésétdl szamitott legkésdbb 100 napon beliil — lehetdség szerint konszenzus
utjan, vagy sziikség esetén a tagallamok egyszert tobbségével — jovahagyja a kozos
tudomanyos konzultaciorol szolo végsd jelentést.

14. cikk
A kézos tudomanyos konzultaciorol szolo jelentések

A koordinaciés csoport legkésébb a jovahagyast kovetd 10 napon beliil eljuttatja a
kozos tudomanyos konzultdciordl szoldé jovahagyott jelentést a kérelmezd
egészségiigyitechnologia-fejlesztd szamara.

A koordinacios csoport a kézos tudomanyos konzultaciokra vonatkoz6 anonimizalt
Osszefoglaldo informéciokat belefoglalja az éves jelentésébe ¢és ezeket az
informaciokat a 27. cikkben emlitett informatikai platformon is kézzéteszi.

A tagallamok nem folytatnak tudomanyos konzulticidt vagy azzal egyenértékii
konzultaciot azokra az egészségligyi technologidkra vonatkozoan, amelyek esetében
megindult ko6zds tudoményos konzultacié, amennyiben a kérelem tartalma
megegyezik a kozos tudomanyos konzultacio tartalmaval.

15. cikk

A k6zés tudomanyos konzultaciokra vonatkozo dtmeneti rendelkezések

A 33. cikk (1) bekezdésében emlitett &tmeneti idOszak ideje alatt:

a)

b)

a koordinécids csoport a tervezett kdzos tudoméanyos konzultaciok éves szamat a
részt vevd tagallamok szama ¢és az e célbol rendelkezésre allo erdforrasok alapjan
hatarozza meg;

a koordinacids csoport azon tagjai, amelyek a kozos tudoméanyos konzultacioban
részt nem vevo tagallamokbdl szarmaznak:

1. nem jeldlhetdk ki értékeldknek vagy tarsértékeldknek;
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ii.

iii.

1v.

nem flizhetnek észrevételeket a kozos tudomanyos konzultaciordl szolo
jelentéstervezetekhez;

nem vehetnek részt a kozos tudomanyos konzultaciorol szolo végso jelentések
jovéahagyasi eljarasaban;

nem vehetnek részt a kozos tudoméanyos konzultacidkra vonatkozo éves
munkaprogram részeinek elkészitési és jovahagyasi eljarasaiban.

16. cikk

A kézos tudomanyos konzultaciokra vonatkozo részletes eljarasi szabalyok elfogadasa

(1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén kidolgozza az aldbbiakra vonatkozd
eljarasi szabalyokat:

a)

b)

©)
d)

e)

a kérelmek egészségiligyitechnologia-fejlesztok altali benyujtasa és ezek
részvétele a kdzos tudomanyos konzultaciordl szolo jelentések elkészitésében;

az értékelok és a tarsértékelok kijeldlése;
a részletes eljarasi 1épések és litemezésiik meghatarozasa;

a betegekkel, klinikai szakértokkel és egyéb érintett érdekelt felekkel folytatott
konzultacio;

az FEurdpai Gyogyszeriigynokséggel a gyodgyszerekre vonatkozd kozos
tudomanyos konzultacidk teriiletén folytatott egyiittmiikodés, amennyiben az
egészségiigyi technolégia fejlesztdje kéri, hogy a konzultacidra az Ugyndkség
altal biztositott tanacsadéassal parhuzamosan kertiljon sor;

az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (1) bekezdésében emlitett szakértoi
bizottsdgokkal az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozod kozds tudomanyos
konzultaciok teriiletén folytatott egytittmiikodés.

(2) Az emlitett végrehajtasi jogi aktusok a 30. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal 6sszhangban keriilnek elfogadasra.

17. cikk

Dokumentacio és az érdekelt felek kivalasztasara alkalmazando szabdlyok a kézos

tudomanyos konzultacio vonatkozasaban

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 31. cikknek megfelelden felhatalmazéason alapul6
jogi aktusokat fogadjon el az aldbbiakra vonatkozodan:

a) az alabbiak tartalma:

1.

il.

1il.

az egészségiigyi technologidk fejlesztdi altal kozds tudomanyos konzultacid
megtartasara vonatkozdan benyujtott kérelmek;

a kozos tudomanyos konzulticidkban részt vevd egészségiigyitechnologia-
fejlesztok 4ltal benytjtandd, a sziikséges informacidkat, adatokat és
bizonyitékokat tartalmazé dossziék;

a k6z0s tudomanyos konzultaciorodl szolo jelentések;

b) azoknak az érdekelt feleknek a meghatdrozasara vonatkoz6 szabalyok, amelyekkel
konzultacidra keriil sor e szakasz alkalmazasaban.
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3. SZAKASZ

KIALAKULOBAN LEVO EGESZSEGUGYI TECHNOLOGIAK

18. cikk
A kialakuloban lévo egészségiigyi technologiak azonositasa

A koordinacioés csoport évente tanulmanyt készit azokrol a kialakuldoban 1évo
egészségiigyi technologidkrdl, amelyek varhatéan jelentds hatast fognak kifejteni a
betegekre, a kdzegészségiigyre vagy az egészségligyi rendszerekre.

A tanulmany elkészitésének soran a koordinacids csoport konzultal:
a)  azegészségligyi technologiak fejlesztoivel,

b)  betegképviseleti szervezetekkel;

c¢)  klinikai szakértokkel;

d) az Eurdpai Gyodgyszeriigynokséggel, tobbek kozott a forgalomba hozatali
engedélyek iranti kérelmeket megel6zo6 eldzetes értesitések tekintetében;

e) az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikke altal létrehozott orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids csoporttal.

A tanulmény kovetkeztetéseit Osszegezni kell a koordindciés csoport éves
jelentésében, valamint figyelembe kell venni az éves munkaprogramok
elkészitésekor.

4.SZAKASZ

ONKENTES EGYUTTMUKODES AZ EGESZSEGUGYI TECHNOLOGIAERTEKELES

(1

2)
3)

“4)

TERULETEN

i 19. cikk
Onkéntes egyiittmiikodés

A Bizottsag tamogatja a tagallamok kozotti egyiittmikodést és a tudomanyos
informaciok cseréjét az alabbiak vonatkozasaban:

a) azegészségligyi technologiak nem klinikai értékelései;
b)  az orvostechnikai eszk6zok egyiittmiitkddésen alapul6 értékelései;

c) a gyogyszerektdl ¢és orvostechnikai eszkozoktol eltérd egészségiigyi
technologidk egészségligyi technologiaértékelései,

d) az egészségiigyi technologiaértékelések tdmogatasahoz sziikséges kiegészitd
bizonyitékok biztositasa.

A koordinacids csoport megkonnyiti az (1) bekezdésben emlitett egytittmtikodést.

Az (1) bekezdés b) és c) pontjaiban emlitett egyiittmiikddés a 11. cikk szerint
meghatarozott eljarasi szabalyoknak, illetve a 22. és 23. cikkek szerint meghatarozott
kozos szabalyoknak megfelelden folytathato.

A koordinacios csoport éves munkaprogramjai tartalmazzadk az (1) bekezdésben
emlitett egyiittmiikodést, az egyiittmiikodés eredményei pedig szerepelnek a csoport
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éves jelentéseiben, illetve a 27. cikkben emlitett informatikai platformon is
kozzétételre kertilnek.

I11. fejezet

A Kklinikai értékelésekre vonatkozo szabalyok

20. cikk
A klinikai értékelésekre vonatkozo osszehangolt szabalyok

A 22. cikk szerint meghatarozott k6zos eljarasi szabalyok és modszertan, illetve a 23. cikk
szerint meghatarozott kovetelmények az alabbiakra alkalmazandok:

a)
b)

(M

2

(1

2

HU

a II. fejezettel 6sszhangban végzett kozos klinikai értékelések;

a gyogyszerek ¢s orvostechnikai eszkdzok tagallamok altal végzett klinikai
értékelései.

21. cikk

A klinikai értékelésrol szolo jelentések

Amikor egy tagdllam klinikai értékelést végez, az adott tagallam legkésébb az
egészseégiigyi technologiaértékelés lezarasat kovetd 30 munkanapon beliil eljuttatja a
Bizottsagnak a klinikai értékelésrol szolo jelentést és az dsszefoglalo jelentést.

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett 6sszefoglald jelentéseket kozzéteszi a 27.
cikkben emlitett informatikai platformon, valamint ugyanazon az informatikai
platformon keresztiil a tobbi tagallam rendelkezésére bocsatja a klinikai értékelésrol
sz016 jelentéseket.

22. cikk
Kozos eljarasi szabalyok és modszertan

A Bizottsag végrehajtasi aktusokat fogad el az aldbbiakra vonatkozdan:
a)  az aldbbiakra vonatkozo eljarasi szabalyok:

1. annak biztositdsa, hogy az egészségiigyi technologiaértékelésért felelds
hatoésagok ¢és szervek a klinikai értékeléseket fiiggetlen és atlathato
modon, dsszeférhetetlenségtdl mentesen végzik;

il.  az egészségligyi technologidkkal foglalkozo szervek és az egészségiigyi
technolégidk fejlesztdi kozotti egyiittmitkodési mechanizmusok a klinikai
értékelések soran;

1ii.  a betegekkel, klinikai szakértokkel ¢s egyéb érdekelt felekkel folytatott
konzultacio a klinikai értékelések soran;

b) a klinikai értékelések tartalmanak és forméjanak kialakitdsahoz alkalmazott
modszertanok.

Az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi aktusokat a 30. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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23. cikk
A benyujtando dokumentacio és jelentések tartalma, vakamint az érdekelt felek kivalasztasara
vonatkozo szabalyok

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 31. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat fogadjon el az aldbbiakra vonatkozoan:

a) az alabbiak tartalma:
1. a klinikai értékelésekhez az egészségiigyitechnoldgia-fejlesztok  altal
benytjtando, a sziikséges informaciokat, adatokat és bizonyitékokat tartalmazo
dosszié;

il.  aklinikai értékelésrdl szolo jelentések;

iii.  aklinikai értékelésrol szolo dsszefoglald jelentések;

b) azoknak az érdekelt feleknek a meghatarozasara vonatkozd szabélyok, amelyekkel
konzultaciora keriill sor a II. fejezet 1. szakaszanak ¢és e fejezetnek az
alkalmazaséaban.

IV. fejezet

Tamogatasi keret

24. cikk
Unios finanszirozas

(D) A koordinacios csoport €s alcsoportjai munkéjanak, illetve az e munkat tamogat6, és
a Bizottsaggal, az Europai Gyogyszeriigynokséggel ¢s az érdekelt felek 26. cikkben
emlitett halozatdval folytatott egyiittmiikddést feltételezd  tevékenységek
finanszirozéasat az Uni6 biztositja. Az e rendelet szerinti tevékenységekhez nyujtott
unidés pénziigyi tamogatds végrehajtasa az Eurdpai Parlament és a Tanacs
966/2012/EU, Euratom rendeletének megfeleléen torténik '®,

2) Az (1) bekezdésben emlitett finanszirozéas kiterjed a tagallamok altal kijeldlt,
egészségiigyi technologiaért felelds hatdsagok és szervek részvételére, amelynek
célja a kozos klinikai értékelésekkel ¢és a kozos tudomanyos konzultacidkkal
kapcsolatos munka tdmogatasa. Az értékeldk és a tarsértékeldk a Bizottsag belsd
rendelkezéseinek megfeleléen kiilon juttatasra jogosultak a kozos klinikai
értekelésekben és a kozos tudomanyos konzultaciokban kifejtett munkéjukért.

25. cikk
A Bizottsag altal a koordindacios csoportnak nyujtott tamogatds

A Bizottsag tamogatja a koordindcids csoport munkdjat. Ennek keretében a Bizottsag
mindenekel6tt:

a) épiileteiben helyet biztosit a koordindcids csoportnak, és tarselndkként részt vesz az
tilésein;
18 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 966/2012/EU, Euratom rendelete (2012. oktober 25.) az Unid

altalanos koltségvetésére alkalmazandd pénziigyi szabalyokrdl és az 1605/2002/EK, Euratom tandcsi
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 298.,2012.10.26., 1. o0.).
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b)

(1

2
3)

“4)

)

(1

biztositja a koordinécios csoport titkarsagat, illetve adminisztrativ, tudomanyos ¢és
informatikai tAmogatast nyujt;

a 27. cikkben emlitett informatikai platformon kozzéteszi a koordinacids csoport
éves munkaprogramjait, éves jelentéseit, az ililések Osszefoglald jegyzokonyveit,
illetve a k6zos klinikai értékelésrol szolo jelentéseket és dsszefoglald jelentéseket;
ellenérzi, hogy a koordindciés csoport fliggetlen és atlathatdé modon végzi a
munkajat;

megkonnyiti a gyodgyszereket érintd kozds munka tekintetében folytatott

egylttmiikodést az Europai Gyogyszeriigynokséggel, beleértve a bizalmas
informaciok megosztasat;

megkonnyiti az orvostechnikai eszkozoket érinté kdzos munka tekintetében folytatott
egylttmilkodést az érdekelt unids szintli szervekkel, beleértve a bizalmas
informaciok megosztasat.

, 26. cikk
Erdekelt felek halozata

A Bizottsdg nyilvanos palyazati felhivas Utjan, illetve a megfeleld érdekelt
szervezeteknek a nyilvanos palyazati felhivasban meghatarozott kritériumok alapjan
torténd kivalasztasaval létrehozza az érdekelt felek haldzatat.

A Bizottsag kozzéteszi az érdekelt felek halozatat alkoto érdekelt szervezetek listajat.

A Bizottsag ad hoc iiléseket szervez az érdekelt felek hélozata és a koordinacios
csoport kozott az aldbbiak céljabol:

a)  az érdekelt felek tajékoztatasa a csoport munkdjarol;
b)  akoordinaciés csoport munkéjara vonatkozé informacidcsere.

A koordinacids csoport kérésére a Bizottsag meghivja az érdekelt felek halozata altal
megjeldlt betegeket és klinikai szakértoket, hogy megfigyeloként vegyenek részt a
koordinacids csoport iilésein.

A koordinéacios csoport kérésére az érdekelt felek halézata tamogatast nyujt a
koordinacids csoport szamdra az alcsoportjai altal végzett munkahoz sziikséges
betegek ¢s klinikai szakértelem azonositasaban.

27. cikk
Informatikai platform

A Bizottsag informatikai platformot hoz Iétre és tart fenn, amely az aldbbiakra
vonatkoz6 informaciokat tartalmazza:

a) tervezett, folyamatban 1évo és befejezett kozos klinikai értékelések és tagallami
egészségiigyi technologiaértékelések;

b)  kozds tudoméanyos konzultaciok;

c) a kialakuloban 1év0 egészségiigyi technologidk azonositdsat célzod
tanulmanyok;

d) atagallamok kozotti onkéntes egylittmiikodés eredményei.
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2) A Bizottsag megfeleld hozzaférési szinteket biztosit az informatikai platformon
elérhetd informacidkhoz a tagéllami szervek, az érdekelt felek halozatanak tagjai és a
nagykozonség szamara.

28. cikk
Veégrehajtasi jelentés

A Bizottsag legkésébb a 33. cikk (1) bekezdésében emlitett atmeneti iddszak végétdl
szamitott két éven beliil jelentést készit a kozos klinikai értékelések hatdlydra vonatkozo
rendelkezések végrehajtasardl, valamint az ebben a fejezetben emlitett tdmogatasi keret
mitkodésérol.

V.FEJEZET

Z.aro rendelkezések

29. cikk

Ertékelés és nyomon kovetés

(1) A Bizottsag legkésdbb a 28. cikkben emlitett jelentés kozzétételétdl szamitott 6t éven
beliil elvégzi e rendelet értékelését, €s a kovetkeztetéseirdl jelentést készit.

(2) A Bizottsag legkésobb ... [illessze be a datumot: egy évvel az alkalmazas kezdonapja
utan] meghatarozza a rendelet nyomon kovetési és végrehajtasi programjat. A
nyomon kovetési program meghatarozza azokat az eszkozoket, amelyekkel és azokat
az 1dOkozoket, amilyen gyakorisaggal az adatokat ¢és az egyéb sziikséges
bizonyitékokat gyiijteni kell. A nyomon kovetési program meghatarozza a Bizottsag
¢s a tagéllamok altal az adatok és egyéb bizonyitékok Osszegyiijtése €s elemzése
érdekében teendd intézkedéseket.

3) A nyomon kdvetési program részeként fel kell hasznalni a koordinécids csoport éves
jelentéseit.

30. cikk
Bizottsagi eljards
(D) A Bizottsdg munkajat egy bizottsag segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet
értelmében vett bizottsag.

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

alkalmazni.
31. cikk
A felhatalmazas gyakorldasa
(D) A felhatalmazéason alapuld jogi aktusok elfogadasdra vonatkozdéan a Bizottsag

részére adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

2) A 17. és 23. cikkben emlitett felhatalmazason alapul6d jogi aktusok elfogadasanak
hataskorét... [illessze be e rendelet hatalyba lépésének datumat] kezdddden,
hatarozatlan idore a Bizottsagra kell ruhazni.

3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 17. és 23. cikkben
emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol sz6ld hatarozat megsziinteti az abban
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4)

)

(6)

(1

2

(1

)

3)

(M

meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban valo
kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjeldlt késébbi idépontban 1ép hatlyba.
A hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
érvényesseget.

A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasa elétt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasardl szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban
foglalt elveknek megfeleléen konzultdl az egyes tagallamok altal kijelolt
szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogadasat kovetéen
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

A 17. és 23. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak
akkor 1ép hatalyba, ha az Europai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrol valo
értesitését kovetd két honapon belill sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem
emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idétartam lejartat megeldzéen mind az
Europai Parlament, mind a Tandacs arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanics kezdeményezésére ez az
id6tartam két honappal meghosszabbodik.

32. cikk
A végrehajtasi és a felhatalmazason alapulo jogi aktusok elokészitése

A Bizottsag — legkésobb e rendelet alkalmazasdnak kezddnapjaig — elfogadja a 11.,
16., 17., 22. és 23. cikkekben emlitett végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat.

Ezeknek a végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi aktusoknak az
elékészitésekor a Bizottsdg figyelembe veszi a gyogyszerek és az orvostechnikai
eszk6zOk dgazatanak sajatossagait.

) 33. cikk
Atmeneti rendelkezések

A tagéllamok [illessze be a datumot: 3 évvel az alkalmazads kezdonapja utan]-ig
elhalaszthatjak a II. fejezet 1. és 2. szakaszdban emlitett kozos klinikai értékelések és
ko6z6s tudoméanyos konzultaciok rendszerében valo részvételiiket.

A tagéallamok legkésébb egy évvel e rendelet alkalmazasanak kezddnapja eldtt
értesitik a Bizottsagot, ha igénybe kivanjak venni az (1) bekezdésben meghatarozott
atmeneti idészakot.

Azok a tagéallamok, amelyek az (1) bekezdés szerint elhalasztottak a részvételiiket, a
kovetkezd pénziigyi évtdl kezdhetik meg a részvételt, ha errdl az adott pénziigyi év
kezdete el6tt legalabb harom honappal értesitik a Bizottsagot.

34. cikk
Veédzaradék

Az adott tagallam kozegészségligyének sziikséges védelmével Osszefliggd okok miatt
a tagallamok az e rendelet III. fejezetében meghatarozott szabalyoktdl eltéré modon
is végezhetnek klinikai értékelést, feltéve hogy az adott cél elérésének szempontjabol
indokolt, sziikséges ¢s aranyos intézkedésrdl van szo.
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(1)
2

(1

2

A tagallamok értesitik a Bizottsdgot arrdl, hogy egyéb moddszerek alkalmazasaval
kivannak klinikai értékelést végezni, és ismertetik ennek indokait.

A Bizottsag a (2) bekezdésben meghatarozott értesités beérkezésétdl szamitott harom
hénapon beliil elfogadja vagy elutasitja a tervezett értékelést, miutan megvizsgalta,
hogy az eleget tesz-e az (1) bekezdésben emlitett kovetelményeknek, illetve nem
képezi-e az Onkényes megkiilonboztetés vagy a tagallamok kozotti kereskedelem
rejtett korlatozasanak eszkozét. Ha a Bizottsag nem hoz dontést a harom héonapos
iddszak leteltéig, akkor a tervezett klinikai értékelés jovahagyottnak tekintendd.

35. cikk
A 2011/24/EU iranyelv modositasa

A 2011/24/EU iranyelv 15. cikkét el kell hagyni.

A t0rolt cikkre torténd hivatkozasokat erre a rendeletre torténd hivatkozasként kell
értelmezni.

36. cikk
Hatalybalépés és az alkalmazas kezdonapja

Ez a rendelet az Europai Unid Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet [illessze be a datumot: 3 évvel a hatdalybalépés datuma utan]-t6l/tol
kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd €és kdzvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
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PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat’/kezdeményezés cime

1.2. A tevékenységalapu irdnyitas/tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozoé érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa

1.4. Célkitiizés(ek)

1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa

1.6. Az intézkedés és a pénziigyi hatas idotartama

1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)

IRANYITASI INTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kdvetésre és a jelentéstételre vonatkozé rendelkezések
2.2. Iranyitasi és kontrollrendszer

2.3. A csalasok ¢és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkoz6 intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik a kiadasok?

3.2. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas 6sszegzése

3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds

3.2.3. Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo Osszeegyeztethetoség
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatés
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Az egészségligyi technologiaértékelésrol és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol
sz016 eurodpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld javaslat

A tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett szakpolitikai teriilet(ek)

Kozegészségiligy (a tobbéves pénziigyi keretre vonatkozo targyaldsoktol fiiggden
valésziniileg moédositando)

A javaslat/kezdeményezés tipusa
A javaslat/kezdeményezés uij intézkedésre iranyul

O A javaslat/kezdeményezés Kisérleti projektet / elkészito intézkedést koveto
Gij intézkedésre'® iranyul

O A javaslat’kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul

O A javaslat’kezdeményezés 1uj intézkedésnek megfeleléen mdédositott
intézkedésre iranyul

Célkitiizés(ek)

A javaslat/kezdemeényezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai célkitiizés(ek)

A javaslat altal érintett bizottsagi stratégiai célkitiizések a kovetkezok:
. A belso piac megfelelébb miikodésének biztositasa;

. Az emberi egészség magas szintli védelmének eldsegitése.

Konkreét célkitiizés(ek) és a tevékenységalapu iranyitas / tevékenységalapu
koltseégvetés-tervezeés keretébe tartozo érintett tevékenység(ek)

A javaslat konkrét céljai:

. Az unids betegek konnyebb hozzaférése az innovativ egészségligyi
technoldgiakhoz;
. Az erb6forrasok hatékony felhasznaldsdnak biztositdsa és az egészségligyi

technologiaértékelés mindségének javitasa az Eurdpai Unidban;
. Az lizleti kiszdmithatdsag javitasa.

A  tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett tevékenység(ek)

Egészségligy

19

HU

A koltségvetési rendelet 54. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.3.

Varhato eredmény(ek) és hatds(ok)

Tiintesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a Javaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

A tagallami hat6sagok az alabbi elényokben fognak részesiilni:

. Megfelelobb ismeretalap a nemzeti dontéshozok szamara (a koézos klinikai
értékelésrél szoldo szinvonalas és iddszerli jelentéseknek koszonhetden).
Emellett, mivel a kozos értékelések a klinikai adatokra Gsszpontositanak,
minden dontéshozd szdmdara relevansak, anélkiil hogy érintenék az
armegallapitassal és tamogatassal kapcsolatos dontéshozatalra vonatkozd
nemzeti hataskort.

. Koltségmegtakaritas és az er6forrasok optimalizalasa.

. A szakértelem Osszevondsa €és nagyobb kapacitds, amely tobb egészségiigyi
technologia értékelését teszi lehetoveé. Az egészségiigyi technologiaértékelésért
felelés unids szerveknek lehetdségiik nyilik a szakosodésra (példaul a ritka
betegségek gyogyszerei, orvostechnikai eszk6zok), ahelyett hogy feladataikat
¢s személyzetiiket illetéen profiljuk tovabbra is 4ltalanos maradjon.

A betegeket illetéen az egészségiigyi technoldgiaértékelés unids rendszere keretet
biztositana a betegek egészségligyi technologiaértékelési eljardsokba valo
bevonasahoz. Emellett a kozos klinikai értékelésrol szold jelentések kozzététele
szintén javitani fog az egészségiigyi technologidk hozzaférhetdségével kapcsolatos
dontéshozatal atlathatosagan.

Az egészségiigyi szakemberek ¢és a felsdoktatasi intézmények szdmara az
egészségiigyi technoldgiaértékelés uniés rendszere keretet biztositana az
egészségiigyi technologiaértékelési eljardsokba vald bevondsukhoz (azaz kozos
eljarasokat az egészségiigyi szakemberek és szolgaltatok bevondsidhoz), a kozos
értékelésrél szold jelentések kozzététele pedig megkonnyitené az egészségiigyi
technologidkra vonatkozd megbizhato, idészerti és objektiv informéciok elérését,
amelyek segitségével tdjékozottabb dontések hozhatdk a betegek legmegfelelobb
ellatasat illetden.

Az ipardg szamara a javaslat egyértelmli lehetdséget biztosit az {iizleti
kiszamithatdsag javitasara és megtakaritasok elérésére.

Emellett pozitiv hatassal lehet a piacra jutasi idére, valamint az eszkozok és a
modszertanok Osszehangolasaval csokkentené a parhuzamos munka mennyiségét.
Osszességében egy kiszdmithatobb egészségiigyi technologiaértékelési rendszer
elosegitheti a kutatési és fejlesztési tevékenységekre irdnyuld beruhdzasok novelését
Européban.

A javaslat figyelembe veszi az orvostechnikai eszkozoket jellemz6 decentralizaltabb
piacra jutdsi utat, ¢és a kozos klinikai értékelések idejét nem koti a
megfelelOségértékelés idejéhez, elkeriilve ezzel, hogy a piaci bevezetés alkalméaval
tovabbi adminisztrativ terheket rojon a gyartokra. Emellett a javaslatban el6irdnyzott
kivalasztasi/rangsorolasi mechanizmus — amelynek alapjan eldontik, hogy melyik
orvostechnikai eszk6zok fogjak kozos klinikai értékelések targyat képezni — célja,
hogy azokra az eszkozokre Osszpontositson, amelyek a legnagyobb hozzaadott
értéket teremtik a tagallamok és az 4gazat egésze szamara. Osszességében egy
kiszamithatd egészségligyi technoldgiaértékelési rendszer az orvostechnikai
eszk0zok agazatanak erdforrdsait varhatoan olyan egészségiigyi technologidk
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

fejlesztésének és a veliik kapcsolatos beruhdzasok iranyaba tereli, amelyek példaul
megoldast nyujthatnak eddig megoldatlan egészségiigyi problémakra, illetve az
egészségiigyi eredmények javuldsat okozhatjak a betegek szdmara.

Eredmény- és hatasmutatok

Tiintesse fel a javaslat/kezdeményezés megvalositasanak nyomon kovetését lehetoveé tevé mutatokat.

. Az atmeneti iddszakban a koordindcios csoporthoz csatlakozo tagallamok
szama;
. Az egészségligyi technologiaértékelésért felelds hatdosdgok és szervek szama,

illetve ezek szakteriiletei;

. A kozos klinikai értékelésrdl szold jelentések felhasznalasaval elvégzett
nemzeti értékelések szama;

. A kozo6s klinikai értékelési szabalyokat és modszertanokat alkalmaz6 nemzeti
értékelések szama,

. A kozo6s klinikai értékelési szabalyokat és modszertanokat alkalmaz6 nemzeti
egészségiigyi technologiaértékelésekrdl szoldé azon jelentések szama,
amelyeket mas tagallamok egészségligyi technoldgiaértékelési szervei szintén

felhasznaltak;
. Gyobgyszerekre vonatkoz6 kozos klinikai értékelések szama;
. Orvostechnikai eszkozokre vonatkozo kozos klinikai értékelések szama;
. Gyobgyszerekre vonatkoz6 kozos tudomanyos konzultaciok szama;
. Orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo6 kozos tudoméanyos konzultaciok szama;
. A kozos klinikai értékelések értékeld és tarsértékeld altali elvégzéséhez

szlikséges napok szama;

. A koz6s tudomanyos konzultaciok értékeld €s tarsértékeld altali elvégzéséhez
szlikséges napok szama;

. Azoknak a kialakuldban 1év6 technologidknak a szadma, amelyek kozos klinikai
értékelések targyat képezhetik.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

A javaslat megoldast nyujt az egészségiigyi technologiaértékeléssel kapcsolatos
uniés egylittmikodés jelenlegi modelljének hidnyossdgaira (az egészségiligyi
technologidk piacra jutdsanak akadalyozésa és torzuldsa az Unidban alkalmazott
kiilonbozé  egészségligyl  technoldgiaértékelési  eljarasok és  modszertanok
kovetkeztében, az egészségiigyi technologiaértékelésért felelés nemzeti szervek €s az
iparag altal végzett parhuzamos munka, a jelenlegi egylittmikodés
fenntarthatatlansaga), mivel egy olyan hosszu tavon fenntarthatd6 megoldast iranyoz
eld, amely lehetdvé teszi az egészségiigyi technologiaértékelésért felelds tagallami
hatésagok ¢és szervek szamara az egészségligyli technoldgiaértékeléshez
rendelkezésre allo  er6forrasaik  hatékonyabb  felhasznalasat. Eldsegiti  az
egészségiigyi technologiaértékelési  eszkozok, eljardsok €és  modszertanok
konvergencidjat, csokkenti az egészségiigyi technologiaértékelésért felelds szervek
és az iparag altal végzett parhuzamos munka mennyiségét, valamint biztositja a
kozos eredmények megfeleld alkalmazasat a tagallamokban.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Az unios reszvételbol adodo tobbletértek

Az egészségligyi technologiaértékelések soran a tagallamok altal alkalmazott
megkozelitések kiilonbségei ¢és sokfélesége azt jelenti, hogy az értékelések
Iéptékének ¢és hatasanak kovetkeztében csak unids szintli fellépés harithatja el a
bemutatott akadalyokat. Unids szintli fellépés hianydban valdsziniitlen, hogy az
egészségiigyi technologiaértékelések végrehajtdsara vonatkozd nemzeti szabalyok
fokozottabb 0sszhangba keriilnének, kovetkezésképpen pedig a belsd piac jelenlegi
széttoredezettsége tovabbra is fennallna.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

Ahogy arra a nyilvanos  konzultacid  réamutatott, az  egészségiigyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos jelenlegi unids egyiittmiikddés — beleértve az
egészségligyl technologiaértékelési halozatot (stratégiai ag) ¢és az EUnetHTA
egyiittes fellépést (tudomanyos-technikai 4g) — hatékonynak bizonyult az
egészségligyl technologiaértékelésért felelds szervek és az érdekelt felek kozotti
bizalom megteremtésében, a munkafolyamatokkal és modszertanokkal kapcsolatos
tagéallami ismeretek bdvitésében, illetve a bevalt gyakorlatok megosztasaban és a
kapacitasépitésben. A nyilvanos konzultacid megerdsitette tovabba azoknak a
jelentds hidnyossdgoknak a meglétét, amelyek megsziintetésére a jelenlegi
egylittmiikodési modell nem alkalmas (példaul a humaneréforrasokban beallo
valtozasok, amelyek jelentds kovetkezményekkel jarnak a tevékenységek terén elért
haladasra, a személyzet toborzédsaval, illetve a hatékony és megbizhatd informatikai
infrastruktura végrehajtasaval kapcsolatos késedelmek, a kozos eredmények
mindségének ¢és iddszerli biztositasanak kovetkezetlensége, a nemzeti szinten vald
alkalmazas alacsony mértéke).

Bar ez a javaslat az EUnetHTA egyilittes fellépésekbdl szarmazo eszkozokre,
modszertanokra ¢és tapasztalatokra épit, megoldast nyajt az el6bb felsorolt
hianyossagokra, mivel nem csupan a tagallami szervek, hanem az ipar, az
egészségiigyi szakemberek ¢és a betegek igényeit is figyelembe veszi (lasd a
kovetkezd szakaszt: 1.4.3. Varhaté eredmény(ek) és hatas(ok)).

Egyeb relevans eszkozokkel valo osszeegyeztethetoség és lehetséges szinergia

A javaslat koherens megkozelitést képez, Osszhangban van az atfogd unids
célkitizésekkel, beleértve a belsé piac zavartalan miikodését, a fenntarthato
egészségiigyi rendszereket, illetve az ambiciozus kutatdsi és innovaciés menetrendet.
Amellett, hogy megfelel ezeknek az unids politikai célkitlizéseknek, a javaslat
Osszeegyeztethetd és koherens a gyogyszerekre ¢és orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 meglévo unids jogszabalyokkal, illetve ki is egésziti azokat.

Példaul lehetdség nyilik a kdlesonds informéaciomegosztasra, illetve a kozds klinikai
értékeléshez és a gyogyszerek kdzpontositott forgalomba hozatali engedélyezéséhez
kapcsolodo eljarasok idejének fokozottabb egymdshoz igazitisara. Emellett
szinergidkra lehet szamitani az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo kozos klinikai
értékelések, illetve az orvostechnikai eszk6zokrdl és az in vitro diagnosztikakrol
sz616 0j unios rendeletek egyes rendelkezései kozott (példaul a klinikai értékelésre és
a klinikai vizsgélatokra vonatkozd megerdsitett szabalyok; a magas kockdzati
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo unids szintli szakért6i bizottsagok). Emellett
az e javaslat altal eldirt k6zos tudomanyos konzultacidk hozzd fognak jarulni a
klinikai  vizsgélatokra vonatkozd kapcsolodd unids  jogszabalyok azon
célkitlizéseihez, hogy a klinikai vizsgalatok olyan megbizhatd bizonyitékokkal
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szolgaljanak, amelyek a betegek és a kozegészségiigy elonyére valnak. A javaslat
tovabba hasznos hozzéjarulast és szinergidkat biztosit a digitdlis egységes piaccal
kapcsolatos menetrend szadmara azaltal, hogy 0Osztonzi a cstcstechnologias
egészségiigyi technologidkhoz kapcsolddd innovaciot és kutatast, valamint timogatja
az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos unids egylittmiikodést eldsegitd
europai informatikai infrastruktira kiépitését. A javaslat varhatoéan jelentds szerepet
fog jatszani a betegek szamara el6nyds innovacié tdmogatasaban, mivel hatassal van
az ipardg altal meghozott, hosszabb tavu kutatasi és fejlesztési beruhazasokra
vonatkozo6 dontésekre.
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1.6. Az intézKkedés és a pénziigyi hatas idotartama
O] A javaslat/kezdeményezés hatarozott idotartamra vonatkozik

— O A javaslat/kezdeményezés idétartama: EEEE [HH/NN]-tol/-t61 EEEE
[HH/NN]-ig

— O Pénziigyi hatds: EEEE-tol/-t6] EEEE-ig
A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik
— Beinditasi id6szak: 2023-t61 2026-ig,
— azt kovetden: rendes litem.
1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)
XIBizottsag altali kozvetlen iranyitas

— [XIa Bizottsag szervezeti egységein keresztill, ideértve az unids kiildottségek
személyzetét

— 0O végrehajto tigynokségen keresztiil
L1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal

[0 Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezokre torténd atruhazasaval:

— [ harmadik orszagok vagy az altaluk kijeldlt szervek;

— [0 nemzetkozi szervezetek €s ligynokségeik (nevezze meg);

— [ az EBB és az Eurdpai Beruhazasi Alap;

— 0O akoltségvetési rendelet 208. és 209. cikkében emlitett szervek;

O] kozjogi szervek;

— [0 maganjog alapjan mikodd, kozfeladatot ellatd szervek, olyan mértékben,
amennyiben megfeleld pénziigyi garancidkat nyujtanak;

— 0O a valamely tagallam magéanjoga alapjan miikodo, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasaval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkat nyujto
szervek;

— O az EUSZ V.cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések

végrehajtasaval megbizott, és a vonatkozd alap-jogiaktusban meghatarozott
személyek.

— Egynél tobb iranyitasi modszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a ,, Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések

A Bizottsdg az érintett szolgaltatasokat a sajat szolgalatain keresztiil kozvetlen centralizalt
iranyitassal kivanja biztositani, beleértve a technikai, a tudomdnyos és a logisztikai
tamogatast.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

HU

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

A koordinaciés csoport €s annak alcsoportjai rendszeres platformot fognak
biztositani az Uj keretszabalyok végrehajtasaval kapcsolatban felmeriild problémak
megbeszélésére. A végrehajtds nyomon kovetését a létrehozandd informatikai
platform is meg fogja kdnnyiteni.

Legkésobb az e rendelet altal eldiranyzott atmeneti id0szak végétdl szamitott két
éven beliil a Bizottsag jelentést készit a hataly ¢és a tdimogatasi keret végrehajtasarol.
A javaslat emellett el6irja a Bizottsag szamara a rendelet végrehajtasanak rendszeres
nyomon kovetését és az errdl szolo jelentések elkészitését.

Iranyitasi és kontrollrendszer

Felismert kockazat(ok)

A k6z06s eredmények szdmahoz kapcsolodo kockézatok:

— A kozponti forgalomba hozatali engedélyt (gyogyszerek esetében)/CE-jelolést
(orvostechnikai eszkdzok esetében) szerzd egészségiigyi technologidk szama
évrol évre valtozhat;

— A kozos klinikai értékelésekkel kapcsolatos konszenzus megteremtésével
Osszfiiggd kihivasok.

Az  egészségiigyi technoldgiaértékeléssel —kapcsolatos  megerdsitett  unios
egylttmiikddést tiamogatd informatikai platformhoz kapcsoldédé kockazatok:

— A nagykdzonség szamara elérhetd feliilet mellett az informatikai infrastruktura
egy intranet halozatot is magaban foglal, amely bizalmas informéciokat fog
tartalmazni (példaul kereskedelmi szempontbdl érzékeny adatokat, személyes
adatokat), ezek pedig a rendszer feltorésének vagy szoftverhiba kdvetkeztében
hozzaférhetévé valhatnak.

A miikodo belsé kontrollrendszerrel kapcsolatos informdciok

A koz6s eredmények szamahoz kapcsolodo kockéazatok ellenérzési modszerei:

— Tekintettel az eltérd eredmények jelentette kockéazatra, ezek a kockdzatok
csOkkenthetok egy olyan mddszeres tanulmany segitségével, amelynek célja a
kialakuloban 1évé egészségligyi technologidk azonositdsa az éves
munkaprogram koordinéacios csoport altali elfogadasa eldtt;

- Az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel folytatott egylittmiikodés segiteni fog a
kialakuloban 1évo, értékelendd gyogyszerek azonositdsaban, kiilondsen az
atmeneti id6szakban;

— Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacids csoporttal folytatott
egylittmiikodés segiteni fog a kialakuléban 1évd orvostechnikai eszk6zok
azonositasaban;

— A tagallamok erdteljes bevonasa a klinikai értékelések kivalasztasi, el6készitési
¢s jovahagyasi eljarasaiba, illetve a klinikai értékelésrol szolo jelentés tervezett
formaja megkonnyiti a konszenzus megteremtését.
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2.2.3.

2.3.

Az  egészségiigyl technologiaértékeléssel  kapcsolatos  megerdsitett  unios
egylittmiikddést tdmogatd informatikai platformhoz kapcsolodd kockazatok
ellendrzési modszerei:

— A Bizottsag tapasztalattal rendelkezik a fokozottan érzékeny informatikai
eszk6zok miikodését illetben. Az informatikai eljarasokra és a bizalmas
informéciok kezelésére vonatkozd ellendrzési modszerek és ellendrzések
keriilnek végrehajtasra.

Az ellenorzések koltsége és haszna, a vart hibaarany értékelése

A koz0s eredmények szamahoz kapcsolodo kockéazatok ellendrzési modszerei:

— Az unids szinten értékelendd, kialakuldban 1évo 1) technologiak azonositasara
¢s a kozos klinikai értékelésekre elkiilonitett Osszegek tartalmazzak az
ellendrzések koltségeit. A gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 megfelelé szervekkel folytatott egylittmiikodés a minimalisra
csokkenti a koordinaciés csoport munkaprogramjanak kidolgozasakor
felmertil6 hibak kockazatat.

Az  egészségiigyi technologiaértékeléssel  kapcsolatos  megerdsitett  unios
egylittmiikddést tdmogatd informatikai platformhoz kapcsolodd kockazatok
ellendrzési modszerei:

— Az informatikai koltségek tartalmazzak az ellenérzések koltségeit. A hibak
felmeriilésének kockazata megegyezik az olyan egyéb informatikai
platformokhoz kapcsolodd kockazattal, amelyekhez a Bizottsdg nyu;t
tarhelyszolgéltatast.

A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megeldzo és védintézkedéseket.

Az 0Osszes szabalyozasi ellendrzési mechanizmus alkalmazdsa mellett a Bizottsag
felelés szolgalatai egy csalas elleni stratégiat is kidolgoznak a Bizottsag 2011. junius
24-¢én elfogadott csalas elleni stratégidjanak megfeleléen, tobbek kozott annak
biztositdsa érdekében, hogy a belsd csalds megeldzését célzd ellendrzései teljes
csalassal kapcsolatos kockazatkezelési megkozelitése a csalas kockazatat magaban
hordozo teriiletek azonositasara és a megfeleld valaszlépésekre irdnyuljon Sziikség
esetén halozatépitési csoportok ¢és megfeleld informatikai eszkozok keriilnek
kialakitasra az e javaslat szerinti végrehajtisi intézkedések finanszirozaséaval
kapcsolatos csalasok elemzésére. Elsdsorban olyan intézkedésekre keriil sor, mint
példaul:

— a javaslat szerinti végrehajtasi intézkedések finanszirozasahoz kapcsolodd
hatarozatokkal, megallapodasokkal ¢és szerzddésekkel a Bizottsag, a
Szamvevoszék és a Csalas Elleni Hivatal (OLAF) kifejezett felhatalmazasa
pénziigyi ellendrzések, helyszini ellendrzések €s vizsgalatok elvégzésére;

— a palyazati/ajanlattételi felhivas értékelési szakaszdban a részvételre
jelentkezdk/ajanlattevok ellendrzése a kozzétett kizarasi kritériumok fényében,
tovabba a nyilatkozatok és a korai felderitési és kizarasi rendszer (EDES)
alapjan;

- a  koltségvetési  rendelet eldirasainak  megfeleléen a  koltségek
elszdmolhatosagéara vonatkozd szabalyok leegyszerisitése;
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— rendszeres képzés a szerzOdések kezelését vEégzé munkatarsak ¢és a

kedvezményezettek nyilatkozatait a helyszinen ellen6rzd konyvvizsgalok és
ellendrok részére a csalassal €s szabalytalansagokkal kapcsolatos témakban.

Emellett a Bizottsdg feliigyelni fogja az e javaslat altal eldiranyzott
Osszeférhetetlenségi szabalyok szigoru alkalmazasat.
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A JAVASLAT BECSULT PENZUGYI HATASA

Mivel a javaslat varhatéan 2023-t6l kezdve lesz hatassal a koltségvetésre, az unios
koltségvetésbdl 2020 utan elkiilonitett hozzajarulas megtargyalasara a kovetkezo
tobbéves pénziigyi keretre irdnyulo bizottsagi javaslat eldkészitésének keretében fog
sor keriilni, és tiikrozni fogja a 2020 utani id6szakra vonatkozo tobbéves pénziigyi
kerettel kapcsolatos targyalasok eredményeit.

A javaslat 6sszeegyeztetheto a jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel.

53

HU



	1. A JAVASLAT HÁTTERE
	2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITÁS ÉS ARÁNYOSSÁG
	3. AZ UTÓLAGOS ÉRTÉKELÉSEK, AZ ÉRDEKELT FELEKKEL FOLYTATOTT KONZULTÁCIÓK ÉS A HATÁSVIZSGÁLATOK EREDMÉNYEI
	4. KÖLTSÉGVETÉSI VONZATOK
	5. EGYÉB ELEMEK
	1. A JAVASLAT/KEZDEMÉNYEZÉS FŐBB ADATAI
	2. IRÁNYÍTÁSI INTÉZKEDÉSEK
	3. A JAVASLAT/KEZDEMÉNYEZÉS BECSÜLT PÉNZÜGYI HATÁSA
	1. A JAVASLAT/KEZDEMÉNYEZÉS FŐBB ADATAI
	1.1. A javaslat/kezdeményezés címe
	1.2. A tevékenységalapú irányítás/tevékenységalapú költségvetés-tervezés keretébe tartozó érintett szakpolitikai terület(ek)
	1.3. A javaslat/kezdeményezés típusa
	1.4. Célkitűzés(ek)
	1.4.1. A javaslat/kezdeményezés által érintett többéves bizottsági stratégiai célkitűzés(ek)
	1.4.2. Konkrét célkitűzés(ek) és a tevékenységalapú irányítás / tevékenységalapú költségvetés-tervezés keretébe tartozó érintett tevékenység(ek)
	1.4.3. Várható eredmény(ek) és hatás(ok)
	1.4.4. Eredmény- és hatásmutatók

	1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklása
	1.5.1. Rövid vagy hosszú távon kielégítendő szükséglet(ek)
	1.5.2. Az uniós részvételből adódó többletérték
	1.5.3. Hasonló korábbi tapasztalatok tanulsága
	1.5.4. Egyéb releváns eszközökkel való összeegyeztethetőség és lehetséges szinergia

	1.6. Az intézkedés és a pénzügyi hatás időtartama
	1.7. Tervezett irányítási módszer(ek)

	2. IRÁNYÍTÁSI INTÉZKEDÉSEK
	2.1. A nyomon követésre és a jelentéstételre vonatkozó rendelkezések
	2.2. Irányítási és kontrollrendszer
	2.2.1. Felismert kockázat(ok)
	2.2.2. A működő belső kontrollrendszerrel kapcsolatos információk
	2.2.3. Az ellenőrzések költsége és haszna, a várt hibaarány értékelése

	2.3. A csalások és a szabálytalanságok megelőzésére vonatkozó intézkedések

	3. A JAVASLAT BECSÜLT PÉNZÜGYI HATÁSA

		2018-02-06T14:13:05+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



