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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment, HTA) jest
wielodyscyplinarnym procesem, ktory w systematyczny, przejrzysty, obiektywny
irzetelny sposéb podsumowuje informacje dotyczace medycznych, spolecznych,
ekonomicznych 1 etycznych aspektow stosowania danej technologii medyczne;.
Celem HTA jest stworzenie podstawy do ksztaltowania bezpiecznej i skutecznej
polityki zdrowotnej skupionej na pacjentach 1dazacej do optymalnego
wykorzystania $rodkow finansowych. Termin ,technologia medyczna” nalezy
rozumie¢ w szerokim sensie obejmujacym produkty lecznicze, wyroby medyczne
i procedury medyczne i chirurgiczne, a takze $rodki stosowane w opiece zdrowotne;j
w celu zapobiegania chorobom oraz ich diagnozowania lub leczenia.

Ocena technologii medycznych jest zatem procesem opartym na dowodach, ktory
w niezalezny i obiektywny sposob pozwala oceni¢ nowg lub istniejaca technologie
oraz poréwnac j3 z innymi technologiami medycznymi lub z obecnym standardem
opieki. HTA jest wykorzystywana gléwnie jako element pomagajacy
w podejmowaniu decyzji w panstwach cztonkowskich — stanowi ona naukowa
podstawe dla decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji technologii medycznych.
HTA moze dotyczy¢ roéznych aspektow (domen), zaréwno klinicznych (np.
bezpieczenstwo, skuteczno$¢ kliniczna) jak 1inieklinicznych (np. aspekty
ekonomiczne, etyczne czy organizacyjne). Niniejszy wniosek skupia si¢ na ocenach
klinicznych, ktore zazwyczaj sa oparte na dowodach w skali globalnej (np. badania
kliniczne prowadzone na catym S$wiecie w przypadku produktéw leczniczych
ibadania kliniczne prowadzone w wielu krajach w przypadku wyrobow
medycznych), w odroznieniu od ocen nieklinicznych obejmujacych domeny,
w ktorych czesto wazng rolg odgrywaja realia danego panstwa lub regionu.

Wspolpraca w dziedzinie oceny technologii medycznych na szczeblu unijnym trwa
juz od lat 80. Unia Europejska poczynita znaczne inwestycje, aby wesprzec
wspOtprace migdzy organami HTA. Przeprowadzono dwa wspolne dziatania
(wspoOlne dzialania EUnetHTA) oraz szereg projektow. W czerwcu 2016r.
rozpoczeto trzecie wspdlne dziatanie (wspdlne dziatanie EUnetHTA 3), ktore potrwa
do 2020 r., a jego taczny budzet wyniesie 20 min EUR. We wspdlnych dziataniach
odnotowano bardzo duze uczestnictwo podmiotéw ze wszystkich panstw
cztonkowskich UE. Trzecie wspolne dziatanie skupia si¢ na opracowywaniu
wspolnych metodyk oceny, nadzorowaniu i przygotowywaniu wspolnych ocen
klinicznych oraz pelnych sprawozdan zocen technologii medycznych, atakze na
opracowywaniu i utrzymywaniu wspolnych narzedzi ICT. Ponadto w wyniku
przyjecia dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej (dyrektywa
2011/24/UE) ustanowiono, w 2013 r., sie¢ do spraw oceny technologii medycznych,
ktorej zadaniem jest udzielanie strategicznych i politycznych wskazowek w ramach
wspotpracy naukowo-technicznej na szczeblu unijnym.

. Przyczyny i cele wniosku

Niezaleznie od osiagni¢¢ dotychczasowej wspoOlpracy na poziomie UE
zauwazono rowniez problemy, ktoérych nie da si¢ w zadowalajacy sposob
rozwigza¢ w ramach wspotpracy w dziedzinie HTA w dotychczasowej formie,
tj. opartej na zasadzie dobrowolnosci i przyjmujacej postac¢ projektow.

Problem nr 1 Utrudniony i nierowny dostepu do rynku
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Krajowe iregionalne instytucje ds. oceny technologii medycznych stosuja
rozne krajowe procedury 1metodyki, wzwigzku zczym podmioty
opracowujace technologie medyczne, ktore chcg wprowadzi¢ dang technologie
w kilku panstwach cztonkowskich, spotykaja si¢ zroéznymi wymogami
w zakresie danych i dowodow. Rezultatem jest utrudniony i nierdwny dostep
do rynku, co zkolei powoduje nieprzewidywalno§¢ warunkéw prowadzenia
dziatalnosci, wyzsze koszty oraz w dtuzszej perspektywie negatywne skutki dla
innowacyjno$ci. Rdznice miedzy krajowymi procesami 1 metodykami
powoduja rowniez, ze dowody s3 traktowane w rézny sposob w ramach
poszczeg6lnych ocen, co dla pacjentow moze oznacza¢ opdznienia i nierowny
dostep do innowacyjnych technologii medycznych.

Problem nr 2 Powielanie pracy przez krajowe instytucje ds. oceny technologii
medycznych

Instytucje ds. HTA wrdéznych panstwach cztonkowskich réwnolegle lub
w podobnym czasie przeprowadzaja oceny kliniczne tych samych technologii,
przez co dochodzi do powielania pracy 1inieefektywnego korzystania
z zasobow. Ponadto wspolne oceny kliniczne prowadzone w ramach
wspotpracy unijnej sa obecnie wykorzystywane na szczeblu krajowym
w niewielkim stopniu, co skutkuje powielaniem dzialan oraz dodatkowymi
nakladami pracy 1ikosztow. Powielanie dzialan moze prowadzi¢ do
uzyskiwania rozbieznych wynikoéw i wnioskéw, co niekorzystnie wptywa na
przewidywalno$¢ warunkow prowadzenia dziatalno$ci iprzyczynia sie¢ do
opoznien i nieréwnego dostgpu pacjentow do najbardziej innowacyjnych
technologii medycznych.

Problem nr3 Brak trwalych podstaw wspoilpracy w dziedzinie oceny
technologii medycznych

Obecna wspotpraca w dziedzinie HTA na szczeblu unijnym prowadzona jest
na zasadzie poszczegolnych projektow. Oznacza to, ze jej finansowanie jest
kréotkoterminowe 1 musi by¢ zabezpieczane oraz renegocjowane w kazdym
cyklu finansowym, a przy tym nie ma gwarancji kontynuacji podjetych dziatan
w perspektywie dlugoterminowej. Wiele czasu izasobow poswigca si¢ na
kwestie organizacyjne zwigzane zrozpoczynaniem izamykaniem kazdego
takiego projektu zakrojonego na szeroka skalg, co odbija si¢ niekorzystnie na
wynikach wspotpracy naukowe;.

W odniesieniu do stwierdzonych problemoéw cele niniejszego wniosku sg
nastepujace:

Cele ogolne:
— zapewnienie lepszego funkcjonowania rynku wewngtrznego;

—  przyczynienie si¢ do osiagni¢cia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego.

Cele szczegotowe:

— zwigkszenie dostepnosci innowacyjnych technologii medycznych dla
pacjentéw w UE;

— zapewnienie efektywnego wykorzystania zasobéw oraz poprawa jakosci
HTA w catej UE;
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—  zwigkszenie przewidywalno$ci warunkow prowadzenia dziatalnosci.
Cele operacyjne:

— wspieranie ujednolicania narzedzi, procedur i metodyk oceny technologii
medycznych;

— ograniczenie powielania dziatan przez instytucje ds. HTA i branzg;

— zapewnienie wykorzystania rezultatow wspolnych prac w panstwach
czlonkowskich;

— zapewnienie trwalego charakteru unijnej wspotpracy w dziedzinie HTA
w perspektywie dlugoterminowe;.

J Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Wspotprace w dziedzinie HTA na szczeblu unijnym utatwiaja obecnie przepisy
art. 15 dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej (dyrektywa
2011/24/UE). Dyrektywa ta przewiduje utworzenie sieci skupiajacej organy
iinstytucje panstw cztonkowskich zajmujace si¢ oceng technologii
medycznych w celu utatwienia wspotpracy 1 wymiany informacji naukowych
miedzy panstwami czlonkowskimi. Sie¢ ds. HTA ma na celu mi¢dzy innymi
wspieranie wspOlpracy miedzy krajowymi instytucjami ds. HTA, wspieranie
przekazywania i wymiany mi¢dzy panstwami czlonkowskimi informacji na
temat wzglednej efektywnos$ci technologii medycznych oraz zapobieganie
powielaniu pracy nad ocenami. Sie¢ nadaje zatem strategiczny kierunek
wspoOtpracy naukowej prowadzonej pod jej egida oraz wramach
finansowanych przez UE inicjatyw opisanych powyzej (tj. wspolnych dziatan).

Whniosek przejmuje przepisy art. 15 dyrektywy 2011/24/UE 1irozwija je,
zacie$niajac wspoOlprace na szczeblu unijnym. We wniosku skresla si¢ zatem
art. 15 wspomnianej dyrektywy. W niniejszym wniosku wykorzystuje si¢
réwniez definicje ,technologii medycznej” zdyrektywy 2011/24/UE,
zapewniajac tym samym spdjne podejscie w obu tekstach.

. Spojnosé z innymi politykami Unii

Whiosek jest zgodny znadrzednymi celami UE, takimi jak sprawne
funkcjonowanie rynku wewnetrznego, stabilne systemy opieki zdrowotnej oraz
ambitny program badan iinnowacji. Oprocz spdjnosci z powyzszymi celami
polityki UE wniosek jest réwniez zgodny z obowigzujacymi przepisami Unii
w dziedzinie produktéw leczniczych iwyrobow medycznych oraz stanowi
uzupelnienie tych przepisow!. Przyktadowo mimo iz procesy regulacyjne
i proces oceny technologii medycznych beda nadal od siebie oddzielone, gdyz
stuzg ré6znym celom, mozliwe bedzie stworzenie synergii poprzez wymiang
informacji i lepsze skoordynowanie harmonogramu procedur proponowanych
wspolnych ocen klinicznych z harmonogramem procedur scentralizowanego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do produktow
leczniczych?. Oczekuje si¢ rowniez, ze powstanie synergia migdzy wspolnymi

Przedmiotowe prawodawstwo obejmuje dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,
rozporzadzenie (UE) nr 536/2014, rozporzadzenie (UE) 2017/745 i rozporzadzenie (UE) 2017/746.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze potrzeba uzyskania lepszej synergii zostala uznana przez panstwa
czlonkowskie w dokumencie otwierajacym debat¢ nad siecig ds. HTA pt. ,,Synergie migdzy aspektami
regulacyjnymi produktow leczniczych a ich aspektami zwigzanymi z HTA” (Synergies between
regulatory and HTA issues on pharmaceuticals) oraz przez EUnetHTA i EMA we wspdlnym
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ocenami klinicznymi wyrobéw medycznych i niektérymi przepisami nowych
rozporzadzen UE w sprawie wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (np. rozszerzone zasady oceny klinicznej i badania
klinicznego; unijne panele ekspertow ds. wyrobéw medycznych wysokiego
ryzyka).

Biorac pod uwage niedawne wejscie w zycie nowych rozporzadzen w sprawie
wyrobow medycznych, ich obecne wdrazanie oraz skutki tych procesow dla
organow ds. wyrobow medycznych i producentéw wyrobow medycznych,
przyj¢to spdjne podejscie, aby zapewni¢ stopniowe wdrazanie przepisOw
niniejszego wniosku, unikna¢ nakladania si¢ termindw izadba¢ o to, by
wdrazanie obu pakietéw legislacyjnych prowadzito do osiagni¢cia ich celow
bez stwarzania niepewno$ci ani nadmiernego obcigzenia administracyjnego dla
sektora.

W niniejszym wniosku przewidziano ponadto wspdlne konsultacje naukowe,
ktore moga by¢ zrédlem wskazéwek dla podmiotéw opracowujacych
technologie medyczne na etapie opracowywania danej technologii. Konsultacje
te przyczynig si¢ rowniez do osiggni¢cia celéw powigzanych przepisow UE
w sprawie badan klinicznych, beda bowiem zapewnia¢, by dowody
wytworzone w badaniach klinicznych byty rzetelne i przynosity korzysé
pacjentom oraz zdrowiu publicznemu.

Whiosek stanowi rowniez uzyteczny wktad wunijng strategi¢ jednolitego
rynku cyfrowego istanowi znig synergi¢, gdyz stymuluje innowacyjno$¢
ibadania w dziedzinie zaawansowanych technologii medycznych, ulatwia
wymian¢ informacji na temat dowodoéw wytworzonych w praktyce klinicznej
i wspiera budowe unijnej infrastruktury informatycznej stanowiacej wsparcie
dla unijnej wspolpracy w dziedzinie oceny technologii medycznych.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC

Podstawa prawna

Podstawe¢ niniejszego wniosku stanowi art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (TFUE).

Art. 114 TFUE pozwala na przyjecie Srodkéw dotyczacych zblizania
przepiséw  ustawowych,  wykonawczych iadministracyjnych  panstw
cztonkowskich, jezeli sa one niezbedne do ustanowienia lub funkcjonowania
rynku wewngtrznego przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego. Art. 114 TFUE jest odpowiednia podstawa
prawng w $wietle celéw wniosku, polegajacych na usunieciu niektérych réznic
istniejacych na rynku wewnetrznym technologii medycznych spowodowanych
proceduralnymi i metodologicznymi réznicami w przeprowadzaniu ocen
klinicznych w panstwach cztonkowskich oraz zlikwidowaniu znacznego
powielania pracy nad takimi ocenami w calej UE.

Zgodnie zart. 114 wust.3 TFUE podczas przygotowywania wniosku
uwzgledniono wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego: oczekuje sig, ze

sprawozdaniu pt. ,,Report on the implementation of the EMA-EUnetHTA three-year work plan 2012-

2015”.
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wniosek ten przyczyni si¢ do poprawy dostepnosci innowacyjnych technologii
medycznych dla pacjentow w UE.

Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Duza liczba réznorodnych rodzajow podejScia do ocen klinicznych we
wszystkich panstwach cztonkowskich oznacza, ze z uwagi na skale i skutki
opisanych przeszkod wyeliminowa¢ je moze jedynie dziatanie na szczeblu
unijnym. Jest malo prawdopodobne, by bez dzialania na szczeblu UE doszto do
dalszej harmonizacji krajowych zasad przeprowadzania ocen technologii
medycznych, a zatem fragmentacja rynku wewngtrznego trwataby nadal.

Mimo iz obecna wspolpraca, czyli wspolne dziatania isie¢ ds. HTA,
uwidacznia korzysci ptynace zunijnej wspotpracy, takie jak ustanowienie
profesjonalnej sieci, narzedzi i metodyk do celow wspolpracy przy wspdlnych
ocenach i ich nadzorowania, to jednak ten model wspodtpracy nie przyczynit si¢
do zlikwidowania rozdrobnienia systemow krajowych i powielania dziatan.

W dofaczonym do niniejszego wniosku sprawozdaniu z oceny skutkow
wprowadzono rozroznienie mi¢dzy ocenami klinicznymi, w ramach ktorych
wiele elementéw mozna ujednolicié, jesli chodzi o funkcjonujace w panstwach
cztonkowskich procedury przeprowadzania takich ocen, metody oceniania oraz
rodzaje wymaganych danych, aocenami nieklinicznymi. Te ostatnie sg
bardziej powigzane zdomenami (np. ekonomicznymi, organizacyjnymi,
etycznymi), ktére dotycza raczej realiow krajowych 1 sg bardziej bezposrednio
zwigzane z podejmowaniem ostatecznych decyzji w sprawie ustalania cen
irefundacji, ktore to decyzje pozostaja wylacznie w gestii panstw
cztonkowskich. Skupiajac si¢ zatem na ocenach klinicznych, niniejszy wniosek
dotyczy domen, w ktorych warto$¢ dodang UE uwaza si¢ za najwigksza.

Celow tej inicjatywy nie mozna zatem osiggna¢ w sposob zadowalajacy bez
zacie$nienia wspOlpracy w dziedzinie HTA na szczeblu unijnym.

Proporcjonalnos$¢

Whiosek jest proporcjonalng i niezb¢dng odpowiedzig na potrzebg rozwigzania
problemow opisanych w sekcji 1. W szczegdlnosci proponowany wymog, aby
nie powtarza¢ na szczeblu krajowym wspdlnych ocen klinicznych
przeprowadzonych na szczeblu Unii, atakze charakter wspolnej oceny
klinicznej, ktéra zostanie ograniczona do oceny dowodoéw, sa niezbedne do
zmniejszenia skali powielania dziatan i1 uniknigcia rozbiezno$ci. Jednocze$nie
we wniosku unika si¢ wchodzenia w kompetencje panstw cztonkowskich
w zakresie decyzji dotyczacych dostepu do technologii medycznych
ocenianych na szczeblu Unii. Wniosek ogranicza wspolne prace do klinicznych
aspektow HTA, w przypadku ktérych wspolpraca na poziome Unii moze daé
korzysci zardowno pod wzgledem jakosci jak i efektywnosci, i nie wychodzi
poza elementy niezbedne. Ocena domen bardziej zaleznych od konkretnego
kontekstu (np. domeny ekonomicznej, organizacyjnej czy etycznej) oraz
podejmowanie decyzji dotyczacych ustalania cen irefundacji pozostaja
w gestii panstw cztonkowskich.

Whiosek ogranicza dotychczasowe powielanie dziatan i rozdrobnienie, dzigki
czemu umozliwi optymalne wykorzystanie zasobow  w panstwach
cztonkowskich  izmniejszy  obcigzenie  administracyjne  podmiotéw
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opracowujacych technologie medyczne, ktore obecnie uczestnicza w ocenach
tej samej technologii medycznej w wielu systemach krajowych.

Whiosek jest zgodny z zasada proporcjonalnosci, poniewaz ogranicza zakres
wspolnych prac do szczegdlnych rodzajow produktow leczniczych i wyrobow
medycznych oraz pozwala na elastycznos¢ w odniesieniu do harmonogramu
wspolnych  ocen klinicznych  wyrobow  medycznych. Dzigki temu
uwzglednione zostaly réznice miedzy sektorem produktéw leczniczych
a sektorem wyrobow medycznych pod wzgledem $ciezek dostgpu do rynku.
Whiosek przynosi wyrazng warto$¢ dodang, gdyz skupia si¢ na rodzaju
technologii medycznych, w przypadku ktérego praca organow ds. HTA jest
obecnie powielana w najwigkszym stopniu, a korzys¢ plynaca ze wspolnej
oceny jest najwieksza.

Proporcjonalno$¢ wniosku przejawia si¢ réwniez w podejsciu przyjetym
w odniesieniu do wyrobow medycznych. Wniosek nie wprowadza nowych
wymogow dla podmiotow opracowujacych technologie medyczne, jezeli nie
zostaty one juz okreslone w ustawodawstwie krajowym. We wniosku zapewnia
si¢ natomiast, by metodyki iprocedury stosowane do oceny technologii
medycznych byty bardziej przewidywalne wcalej UE 1 by w przypadku
poddania tych technologii wspolnej ocenie klinicznej oceny takie nie byly
powtarzane, dzieki czemu mozna bedzie unikng¢ rozbiezno$ci i powielania
dziatan.

Ponadto wniosek jest zgodny z zasada proporcjonalno$ci, gdyz daje zaréwno
panstwom cztonkowskim jak ibranzy wystarczajaca ilo$¢ czasu na
dostosowanie si¢ do nowego systemu UE dzigki podejSciu polegajacym na
stopniowym zwigkszaniu liczby ocen przeprowadzanych na szczeblu Unii oraz

wprowadzeniu okresu przejsciowego w odniesieniu do udzialu panstw
czlonkowskich.

Wybér instrumentu

Niniejszy wniosek ma form¢ nowego rozporzadzenia. Ten rodzaj instrumentu
uznano za najodpowiedniejszy, gdyz kluczowym elementem wniosku jest
ustanowienie procedur i struktur dla wspodtpracy na szczeblu Unii. Mimo iz
takie przejscie na ogdlnounijne podejscie wymaga¢ bedzie niewatpliwie
pewnego dostosowania przepisow krajowych, np. wcelu umozliwienia
wykorzystania wspdlnych ocen klinicznych na poziomie krajowym w ramach
ogolnej oceny technologii medycznych, to jednak przej$cie to nie wymaga
wprowadzenia znaczacych s$rodkéw wykonawcezych ustanawiajacych te
procedury i struktury na szczeblu krajowym.

Ponadto  wigkszos¢  szczegotowych  krajowych zasad  praktycznego
przeprowadzania ocen technologii medycznych znajduje si¢ w przepisach
administracyjnych instytucji ds. HTA w panstwach cztonkowskich, a nie
w ustawodawstwie krajowym. W zwigzku ztym do celéw zapewnienia
stosowania wspolnych ocen klinicznych i wspdlnych zasad na poziomie
krajowym wlasciwsze 1 bardziej proporcjonalne podejscie polega na okresleniu
odpowiedniego okresu adaptacyjnego przed data rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia, anie okresu transpozycji wymaganego Ww przypadku
dyrektywy.
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WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W ramach przygotowywania niniejszego wniosku przeprowadzono szeroko
zakrojone konsultacje 7z zainteresowanymi stronami. Aby dotrze¢ do
wszystkich  zainteresowanych stron oraz zapewni¢ wysoka jako$¢
izrbwnowazony charakter otrzymanych wten sposob informacji,
wykorzystano potaczenie roznych metod konsultacji:

. Oprécz opinii uzyskanych w odpowiedzi na publikacje wstepnej oceny
skutkéw Komisja przeprowadzila zakrojone na szerokg skale internetowe
konsultacje publiczne w okresie od pazdziernika 2016 r. do stycznia
2017 r. Ponadto ro6zne grupy intereséw przeslaly swoje stanowiska w tej
sprawie pocztg elektroniczng.

. Na etapie przygotowawczym organizowano dwustronne spotkania
z przedstawicielami zainteresowanych stron, aby umozliwi¢ poglebiong
dyskusje w sprawie konkretnych zagadnien i przedstawienie stanowisk
podmiotéw niezrzeszonych®.

o Przeprowadzono konsultacje zekspertami w ramach istniejacych
mechanizmow wspotpracy: wspolnego dziatania EUnetHTA 3 1 sieci ds.
HTA. Podczas imprez zewngtrznych organizowano prezentacje, aby
nawigza¢ kontakt z zainteresowanymi stronami, wyjasni¢ im gltowne
elementy inicjatywy, zaprosi¢ je do udzialu w konsultacjach publicznych
oraz wystuchac¢ ich pogladéw 1 opinii.

Znaczna wigkszos$¢ zainteresowanych stron podkreslata, ze unijna wspolpraca
po 2020 r. jest potrzebna, aby zapewni¢ cigglta wymiane informacji 1 wiedzy
migdzy instytucjami ds. HTA w Europie, zwigkszy¢ synergi¢ migdzy
panstwami  cztonkowskimi, usprawni¢ metodyki HTA, zwigkszy¢
przejrzystos¢, usprawni¢ podejmowanie decyzji oparte na dowodach oraz
zapewni¢ przewidywalno$¢ warunkow prowadzenia dziatalnos$ci. Podkreslano
mozliwo$¢ dostgpu do wigkszej liczby sprawozdan HTA przy mniejszym
powielaniu pracy oraz lepszym przydzielaniu zasobow przez instytucje ds.
HTA.

Wszyscy przedstawiciele administracji  publicznej opowiadaja si¢ za
kontynuacja unijnej wspotpracy w dziedzinie HTA po roku 2020, niektorzy
jednak wyrazili preferencje dla dobrowolnej wspotpracy, inni natomiast
woleliby system z elementami obowigzkowymi (tj. ramy prawne dla unijnej
wspotpracy w dziedzinie HTA wcelu usprawnienia interoperacyjnosci
krajowych systemow HTA). Wigkszos¢ zainteresowanych podkreslata, ze
w przypadku obowigzkowego systemu korzystanie ze wspdlnych prac powinno
ogranicza¢ si¢ do kwestii klinicznych i technicznych, natomiast oceng¢ domen
nieklinicznych (np. ekonomicznej, prawnej, etycznej) nalezy przeprowadzaé
indywidualnie lub wspolnie przez zainteresowane panstwa cztonkowskie /
instytucje ds. HTA na zasadzie dobrowolnosci. Poruszono réwniez kwestie
stopniowego wdrazania.

3
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Przedstawiciele obywateli, pacjentéw 1 konsumentéw oraz
swiadczeniodawcow opieki zdrowotnej 1$rodowisk akademickich byl
nastawieni bardzo pozytywnie, w wigkszoSci popierajac  wspolprace
obejmujaca zaréwno kliniczny jak iekonomiczny aspekt ocen. Podkreslali
potrzebe zaangazowania w proces oceny technologii medycznych pacjentow
1 pracownikéw stuzby zdrowia, potrzebe przejrzystosci (tj. podawanie do
wiadomosci publicznej podsumowujacych sprawozdan z HTA wraz
z kryteriami oceny 1ipowodami jej przeprowadzania) oraz konieczno$¢
zapewnienia niezalezno$ci instytucji ds. HTA od branzy iinnych grup
interesow.

Jezeli chodzi o podmioty opracowujace technologie medyczne, przemyst
farmaceutyczny 1ijego stowarzyszenia branzowe poparty harmonizacj¢ ocen
klinicznych w momencie wchodzenia technologii medycznych na rynek.
Podkreslono, ze ekonomiczna czg$¢ oceny powinna pozosta¢ w gestii panstw
cztonkowskich. Producenci wyrobéw medycznych iich stowarzyszenia
branzowe ponownie podkreslili znaczenie uwzglednienia specyfiki ich sektora
oraz potrzeb¢ zastosowania podej$cia, w ktorym procesami kieruja panstwa
cztonkowskie. Podkreslono, ze ocena technologii medycznych powinna
skupia¢ si¢ na produktach, ktore sg innowacyjne 1iodnoszg si¢ do
niezaspokojonych potrzeb pacjentow w obszarach choréb, w ktorych
wytworzono lub mozna wytworzy¢ odpowiednie dowody kliniczne
1 ekonomiczne (np. transformacyjna diagnostyka in vitro i wyroby medyczne).

Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Oprocz  szerokich konsultacji  z zainteresowanymi stronami opisanych
w poprzednich sekcjach przeprowadzono trzy badania zewnetrzne w celu
lepszej oceny skutkow inicjatywy:

- Mapping of HTA National Organisations, Programmes and Processes in
EU and Norway. 2017 r., nr zamdéwienia 17010402/2016/734820

— Mapping of HTA Methodologies in EU and Norway. 2017r., DG
SANTE nr zamoéwienia 17010402/2016/736040

- Study on Impact Analysis of Policy Options for Strengthened EU
Cooperation on HTA. 2017 r. Sogeti, Austrian Public Health Institute,
London School of Economics. (CHAFEA/2016/Health/16)

Komisja wykorzystata rowniez rozlegla wiedze ekspercka dostepng w ramach
sieci ds. HTA 1 wspolnego dziatania EUnetHTA 3.

Ocena skutkow

W sprawozdaniu z oceny skutkéw* zawarto szczegdélowa analize czterech
wariantow strategicznych: brak wspolnych dziatan po 2020 r (wariant
strategiczny 1, scenariusz odniesienia); wspotpraca w dziedzinie HTA
w formie poszczeg6lnych projektow (wariant strategiczny 2); stata wspotpraca
w zakresie wspolnych narzedzi, procedur idialogdw na wczesnym etapie
(wariant strategiczny 3); oraz stata wspotpraca w zakresie wspolnych narzedzi,
procedur, dialogdéw na wczesnym etapie i wspolnych ocen klinicznych (wariant
strategiczny 4). Na podstawie tej analizy w sprawozdaniu z oceny skutkéw

4
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przedstawiono preferowany wariant strategiczny, ktory stal si¢ podstawa do
tres$ci niniejszego wniosku (zob. sekcja 8 oceny skutkéw). Preferowany wariant
opiera si¢ gltownie na wariancie strategicznym 4, ale obejmuje roéwniez
elementy wariantu strategicznego 2 wraz z pewnymi dostosowaniami (np.
ustalenia przejsciowe dla panstw cztonkowskich i stopniowe wprowadzanie
zakresu produktow podlegajacych wspdlnym ocenom klinicznym).

Jak opisano bardziej szczegdtowo w ocenie skutkow, uznaje sie, ze wariant
preferowany stanowi najlepsze potaczenie skutecznosci i efektywnosci
w osigganiu celow polityki, a jednoczesnie jest zgodny z zasadg pomocniczo$ci
1 proporcjonalno$ci. Umozliwia optymalng realizacj¢ celéw rynku
wewnetrznego poprzez wspieranie ujednolicania procedur i metodyk oraz
ograniczanie powielania dzialan (np. ocen klinicznych), atym samym
zmniejszanie ryzyka rozbieznych wynikow, dzigki czemu pomaga zwigkszaé
dostepno$¢ innowacyjnych technologii medycznych dla pacjentow. Ponadto
zapewnia on panstwom cztonkowskim trwate ramy umozliwiajace taczenie
wiedzy eksperckiej oraz wzmocnienie procedur decyzyjnych opartych na
dowodach, wspierajac ich starania na rzecz zapewnienia stabilnosci krajowych
systemoéw opieki zdrowotnej. Preferowany wariant jest roOwniez oplacalny,
wtym sensie, ze dzicki taczeniu zasobdéw, unikaniu powielania dziatan
ipoprawie  przewidywalno$ci  warunkow  prowadzenia  dziatalno$ci
oszczednosci dla panstw cztonkowskich ibranzy znacznie przewazaja nad
kosztami.

W dniu 27 pazdziernika 2017 r. Rada ds. Kontroli Regulacyjnej wydata
wstepng opini¢ w sprawie sprawozdania zoceny skutkow i poprosita
o ponowne ztozenie poprawionej wersji. W dniu 4 grudnia 2017 r. Rada ds.
Kontroli Regulacyjnej wydata druga opini¢ (pozytywna z zastrzezeniami),
wskazujac  punkty, w ktorych nalezy wprowadzi¢ dalsze zmiany
w sprawozdaniu. W ostatecznej wersji sprawozdania dokonano niezbednych
zmian. W szczegdlnosci w ostatecznej wersji sprawozdania sprecyzowano, na
czym polega proporcjonalno$¢ preferowanego wariantu i1 bardziej szczegétowo
opisano przestanki i konsekwencje obowiazkowego korzystania z rezultatow
wspolnych prac. Podano rowniez szczegdétowe informacje na temat tego, w jaki
sposob  w preferowanym  wariancie  uwzglgdniono  opinie  panstw
cztonkowskich. W sprawozdaniu opisano roéwniez bardziej szczegdtowo,
w jaki sposob w preferowanym wariancie proponuje si¢ rozwigza¢ kwestie
ewentualnych zagrozen oraz wyzwan przy wdrazaniu przepisow.

Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Whiosek jest istotny dla matych i $rednich przedsigbiorstw (MSP), ktorych
obecno$¢ jest szczegdlnie widoczna w sektorze wyrobow medycznych. Nie
przewidziano jednak szczegdlnych przepisow dla mikroprzedsigbiorstw,
poniewaz nie oczekuje si¢, ze odegraja one znaczaca role we wprowadzaniu
nowych technologii medycznych na rynek. Oczekuje si¢, ze wniosek
przyniesie korzyéci MSP poprzez zmniejszenie obecnych obcigzen
administracyjnych  ikosztow  przestrzegania  przepisow  zwigzanych
z przedktadaniem wielu pakietow dokumentacji w celu spetlienia réznych
wymogéw  krajowych wdziedzinie oceny technologii medycznych.
W szczego6lnosci wspolne oceny kliniczne 1 wspolne konsultacje naukowe
przewidziane we wniosku zwickszylyby przewidywalno$s¢ warunkow
prowadzenia dziatalnosci dla branzy. Ma to szczegélne znaczenie dla MSP,
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gdyz zazwyczaj maja one mniejsze portfolia produktow inie moga
przeznacza¢ duzej ilo$ci zasobow i potencjalu na kwestie dotyczace HTA.
Istotne jest, ze we wniosku nie przewiduje si¢ optat za wspdlne oceny kliniczne
ani za wspdlne konsultacje naukowe. Oczekuje si¢, ze zwigkszona
przewidywalnos¢ warunkoéw prowadzenia dziatalno$ci wynikajaca ze
wspolnych prac w dziedzinie HTA w catej Unii pozytywnie wplynie na
konkurencyjno$¢ unijnego sektora technologii medycznych.

Infrastruktura informatyczna przewidziana we wniosku opiera si¢ na
standardowych narzg¢dziach informatycznych (np. bazach danych, wymianie
dokumentéw, publikacjach internetowych) bedacych rozwinigciem narzedzi
opracowanych wczes$niej w ramach wspolnych dziatan EUnetHTA.

. Prawa podstawowe

Whniosek ma ograniczone skutki dla ochrony praw podstawowych.
Przetwarzanie danych osobowych w celu zachowania zgodno$ci z przepisami
wniosku bedzie odbywaé si¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami Unii
dotyczacymi ochrony danych osobowych. Wniosek przyczynia si¢ do
osiggniecia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, a zatem jest pod
tym wzgledem spdjny z Kartg praw podstawowych.

WPLYW NA BUDZET

Wdrozenie niniejszego wniosku nie ma wplywu na obecne wieloletnie ramy
finansowe na lata 2014-2020, gdyz obecna wspolpraca w dziedzinie oceny
technologii medycznych jest finansowana w ramach programu zdrowia publicznego.
Wpltyw finansowy na budzet UE po 2020 r. bedzie czgécig propozycji Komisji
dotyczacych nastepnych wieloletnich ram finansowych.

Wpltyw na budzet dotyczy gltownie ram wsparcia przewidzianych w niniejszym
wniosku, a mianowicie gléwnego sekretariatu prowadzonego przez Komisj¢
Europejska, ktory zapewni:

— wsparcie administracyjne (np. organizacja spotkan, podrézy shuzbowych itp.)
dla grupy koordynacyjnej ijej podgrup, w tym ekspertow w dziedzinie HTA
mianowanych przez organy panstw cztonkowskich, ktorzy beda wykonywaé
wspolne prace (np. wspolne oceny kliniczne, wspdlne konsultacje naukowe,
badania nad nowo pojawiajacymi si¢ technologiami medycznymi oraz
zapewnianie wiedzy eksperckiej przy opracowywaniu i aktualizowaniu
wspoélnych zasad i metodyk);

— wsparcie naukowe (np. porady podczas posiedzen grupy koordynacyjnej
ipodgrup, przygotowywanie dokumentacji, zarzadzanie procedurami
z udziatem zainteresowanych stron, zapewnianie zarzadzania jakos$cig, w tym
kontrola naukowa sprawozdan i wsparcie we wdrazaniu wspdlnych prac itp.);

— wsparcie informatyczne (np. tworzenie, prowadzenie i utrzymywanie
platformy informatycznej, w tym baz danych/rejestrow wspdlnych i krajowych
sprawozdan z oceny technologii medycznych, bezpieczna komunikacja itp.).

We wniosku przewiduje si¢ wynagrodzenie w postaci dodatku specjalnego dla
instytucji ds. HTA w panstwach cztonkowskich prowadzacych wspdlne prace jako
oceniajacy 1 wspotoceniajacy oraz pokrycie kosztow podrozy ekspertdw z panstw
cztonkowskich zaangazowanych w dziatania grupy koordynacyjnej 1 jej podgrup.
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Przewidziano wsparcie niefinansowe ze strony panstw cztonkowskich w postaci
oddelegowanych ekspertow krajowych® przy gléwnym sekretariacie oraz ekspertow
krajowych, ktorzy beda uczestniczy¢ w posiedzeniach i angazowac si¢ w dziatalno$¢
grupy koordynacyjnej i odpowiednich podgrup (np. ds. wspdlnych ocen klinicznych
1 wspdlnych konsultacji naukowych).

ELEMENTY FAKULTATYWNE

Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

We wniosku przewidziano, ze Komisja bedzie regularnie monitorowac
wdrazanie proponowanego rozporzadzenia i przedklada¢ sprawozdania z tego
wdrazania, zaczynajac najpdzniej po uplywie roku od daty rozpoczgcia jego
stosowania. Aby ulatwi¢ monitorowanie i sprawozdawczo$¢, panstwa
cztonkowskie bytyby zobowigzane dostarcza¢ Komisji informacji niezbednych
do celow programu monitorowania, ktéry bedzie rowniez opierat si¢ na
rocznych sprawozdaniach grupy koordynacyjnej podsumowujacych wyniki
wspolnych  prac. Komisja przeprowadzi rowniez formalng ocen¢
rozporzadzenia i przedstawi sprawozdanie na temat wnioskow z tej oceny.

Zobowigzuje si¢ takze Komisje do przedstawienia szczegoétowego
sprawozdania w sprawie wykonywania przepisow dotyczacych zakresu
wspolnych ocen klinicznych i ram wsparcia nie pézniej niz pi¢¢ lat od dnia
rozpoczecia stosowania. Pozwoli to Komisji rozwazyé, czy proponowane
rozporzadzenie gwarantuje, ze ocenie poddawane sg najbardziej innowacyjne
technologie medyczne, przy uwzglednieniu rozwoju technologicznego w tym
sektorze. Sprawozdanie umozliwi roéwniez oceng, czy ramy wsparcia
zapewniane przez Komisje nadal stanowig najskuteczniejszy i najbardziej
optacalny mechanizm koordynacji wspdlnych prac.

Whniosek naktadalby na Komisje obowigzek weryfikowania sprawozdan ze
wspolnych ocen klinicznych przed ich publikacja. Umozliwi to Komisji
dopilnowanie, aby sprawozdania byly przygotowywane  zgodnie
z zaproponowanymi wymogami, i pomoze zbudowaé zaufanie do systemu.
Komisja bedzie rowniez monitorowac zardowno wdrazanie wspolnych zasad jak
1 wykorzystywanie rezultatow wspolnych prac na szczeblu panstw
cztonkowskich. Aby utatwic¢ to zadanie, a takze umozliwi¢ wymiang informacji
migdzy panstwami cztonkowskimi, we wniosku przewidziano szczegdtowe
obowigzki sprawozdawcze panstw cztonkowskich, w przypadku gdy korzystaja
ze sprawozdan ze wspdlnej oceny klinicznej na szczeblu krajowym
iw przypadku gdy przeprowadzaja oceny kliniczne w oparciu o wspolne
zasady.

Ponadto do monitorowania ioceny celow szczegdtowych wykorzystywane
beda rézne sposoby gromadzenia danych, w tym wskazniki ilo§ciowe do oceny
skutecznosci, jak wskazano w sekcji 9 sprawozdania z oceny skutkdw; ocena
rozleglejszych skutkéw bedzie réwniez wymagaé narzedzi do oceny
jako$ciowej, takich jak badania zroédet wtornych, badania ankietowe, grupy
dyskusyjne i1 badania Delphi.

Oddelegowani eksperci krajowi to krajowi urzednicy shuzby cywilnej lub osoby zatrudnione w sektorze
publicznym, ktoérzy tymczasowo pracuja dla instytucji UE. Pozostaja zatrudnieni przez tego pracodawce
przez caly okres oddelegowania i otrzymuja od Komisji Europejskiej diete dzienng zgodnie z
postanowieniami regulaminu pracowniczego.

11
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Szczegolowe objasnienia poszczegdélnych przepisow wniosku
Whiosek sktada si¢ z pigciu rozdziatow zawierajacych razem 36 artykutow.
Rozdzial I — Przepisy ogdlne

W rozdziale tym przedstawiono przedmiot wniosku i okreslono gléwne pojecia
stosowane w proponowanym rozporzadzeniu. W celu zapewnienia spojnosci
z innymi unijnymi przepisami definicje wystepujacych we wniosku pojeé
»produktu leczniczego”, ,,wyrobu medycznego” i ,.technologii medycznej” sg
zgodne z definicjami stosowanymi odpowiednio w dyrektywie 2001/83/WE,
rozporzadzeniu  (UE)  2017/745  idyrektywie  2011/24/UE.  Grupa
Koordynacyjna Panstw Cztonkowskich do spraw Oceny Technologii
Medycznych (grupa koordynacyjna) zostala formalnie ustanowiona w art. 3
wraz z jej sktadem, rolg i obowigzkami w celu nadzorowania wspolnych prac,
o ktérych mowa w rozdziale II.

Grupa koordynacyjna bedzie prowadzona przez panstwa czlonkowskie i bedzie
zajmowaé si¢ oglélnym zarzadzaniem wspdOlnymi pracami. Grupa bedzie
spotyka¢ sie regularnie w celu udzielania porad i ukierunkowania wspotpracy.
Wspolne prace przewidziane w niniejszym wniosku beda przeprowadzane
przez podgrupy dziatajace pod przewodnictwem grupy koordynacyjnej
1 sktadajace sie¢ z ekspertéw wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie. Na
przyktad w przypadku wspolnych ocen klinicznych instytucje panstw
cztonkowskich ds. HTA pekiace funkcje oceniajacego i wspoloceniajacego
przeprowadza ocen¢ kliniczng, przygotuja projekt sprawozdania i skonsultuja
si¢  zodpowiednimi zainteresowanymi stronami. Grupa koordynacyjna
zatwierdzi nastepnie wspdlne sprawozdania, ktore zostang opublikowane przez
Komisj¢ 1 wpisane do wykazu technologii medycznych, ktére przeszty wspdlng
oceng¢ kliniczna.

Powyzsze wspolne prace beda opiera¢ si¢ na rocznym programie prac grupy
koordynacyjnej okreslonym w art. 4 wniosku. Roczny program prac jasno
okresla zaplanowane prace grupy ipozwala podmiotom opracowujacym
technologie medyczne przewidzie¢, czy w nadchodzacym roku moga by¢
zaangazowane we wspolne prace.

Rozdzial I — Wspélne prace w zakresie oceny technologii medycznych na
szczeblu Unii

W tym rozdziale ustanawia si¢ cztery filary przysztej wspotpracy miedzy
panstwami cztonkowskimi na szczeblu Unii (wspolne prace), a mianowicie:
wspolne oceny kliniczne, wspolne konsultacje naukowe, identyfikacja nowo
pojawiajacych si¢ technologii medycznych oraz dobrowolna wspotpraca. Prace
beda prowadzone pod przewodnictwem panstw cztonkowskich za
posrednictwem grupy koordynacyjne;.

Sekcja 1 — Wspolne oceny kliniczne

Wspolne oceny kliniczne beda jednym z gtownych elementow przysztych
wspolnych prac, a po zakonczeniu okresu przejSciowego uczestnictwo
w ocenach 1korzystanie ze sprawozdan ze wspolnych ocen klinicznych na
szczeblu panstw czlonkowskich stanie si¢ obowigzkowe. Jak opisano ponizej,
w odniesieniu  do  rocznej liczby  wspolnych  ocen  klinicznych
przeprowadzanych w okresie przejSciowym zastosowane zostanie podejscie
stopniowe.
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Zakres
Wspolne oceny kliniczne sg ograniczone do:

o produktow leczniczych podlegajacych centralnej procedurze wydawania
pozwolen, nowych substancji czynnych i istniejagcych produktow,
w odniesieniu do ktorych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato
rozszerzone o nowe wskazanie lecznicze; oraz

. niektorych klas wyrobéw medycznych 1 wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w odniesieniu do ktorych odpowiednie panele
ekspertow ustanowione zgodnie zrozporzadzeniami (UE) 2017/745
12017/746 wydaty swoje opinie lub przedstawity uwagi i ktore zostaty
wybrane przez grupe koordynacyjng utworzong niniejszym
rozporzadzeniem w oparciu o nast¢pujace kryteria:

o niezaspokojona potrzeba medyczna;

o potencjalny wplyw na pacjentdw, zdrowie publiczne lub systemy
opieki zdrowotnej (np. obcigzenia zdrowotne, wplyw na budzet,
technologia transformacyjna);

. istotny wymiar transgraniczny;

o wartos¢ dodana dla catej Unii (np. znaczenie dla znacznej liczby
panstw czlonkowskich);

o ilosci zasobow udostepnionych grupie koordynacyjne;.

Ten stosunkowo ograniczony zakres oraz kryteria wyboru odzwierciedlaja
potrzebe przyjecia proporcjonalnego podejscia dotyczacego rodzaju i liczby
technologii medycznych ocenianych na szczeblu Unii. Skupiajagc si¢ na
technologiach najbardziej innowacyjnych 1 wybierajac te o najwigkszym
znaczeniu dla zdrowia publicznego na jak najwickszym obszarze Unii, mozna
bedzie osiggna¢ maksymalng warto$¢ dodang tych ocen dla catej UE.

Ramy czasowe procedury dla wspdlnych ocen klinicznych produktow
leczniczych beda skoordynowane z harmonogramem centralnej procedury
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu (tj. sprawozdanie ze wspolne;j
oceny klinicznej bedzie dostepne w momencie przyje¢cia ostatecznej decyzji
Komisji przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub wkrétce po jej
przyjeciu), dzieki czemu oceny beda na czas dostgpne dla panstw
cztonkowskich, aby poméc im w podejmowaniu decyzji w momencie
wchodzenia technologii na rynek.

Z uwagi na bardziej zdecentralizowang $ciezke dostepu do rynku dla wyrobow
medycznych ramy czasowe wspdlnej oceny klinicznej niekoniecznie muszg
by¢ dostosowane do harmonogramu procedury oceny zgodnosci, tj. ocena nie
zawsze bedzie gotowa w momencie wchodzenia technologii na rynek. Grupa
koordynacyjna ustali natomiast najodpowiedniejszy moment dla wspdlnej
oceny klinicznej zgodnie z wymienionymi wyzej kryteriami wyboru.

Zakres i stopniowe podejscie zostaly ustalone zuwzglednieniem obecnego
poziomu powielania dziatan wsrdd instytucji panstw cztonkowskich ds. HTA,
wartosci dodanej wspolnego podejscia dla UE, atakze opinii i zastrzezen
zainteresowanych stron.
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Stopniowe wdraZanie

Wnhiosek przewiduje stopniowe dochodzenie do docelowej liczby wspdlnych
ocen klinicznych podczas okresu przejSciowego. Oznacza to, ze liczba
wspolnych ocen klinicznych bedzie stopniowo wzrasta¢ w okresie pierwszych
trzech lat po dacie rozpoczgcia stosowania, przy uwzglednieniu szczegdtowych
kryteriow wyboru (tych samych, ktore obowigzuja na stale w odniesieniu do
wyrobéw medycznych, jak opisano powyzej). Grupa koordynacyjna dokona
wyboru technologii medycznych w oparciu o te kryteria oraz wilaczy je do
rocznego programu prac. Po zakonczeniu okresu przejsciowego wszystkie
produkty lecznicze wchodzace w ustalony zakres idopuszczone do obrotu
w danym roku beda oceniane. Ocenie poddane zostang takze wybrane wyroby
medyczne objete ustalonym zakresem.

Sporzqdzanie sprawozdan ze wspdlnej oceny klinicznej

Wspolne oceny kliniczne beda obejmowaty cztery domeny oceny opisane
w definicji ,,oceny klinicznej” w rozdziale I. W omawianej sekcji szczegdélowo
opisano procedure sporzadzania sprawozdan ze wspdlnych ocen klinicznych.
Gloéwna role odgrywacé beda panstwa cztonkowskie, ktore za posrednictwem
swoich organow i instytucji ds. HTA wybiorg organ lub instytucj¢ oceniajaca,
zapewnig wsparcie iprzekaza swoje uwagi w czasie sporzadzania projektu
sprawozdania oraz zatwierdza ostateczng wersje¢ sprawozdania. Wybor
oceniajagcych 1 wspoloceniajacych bedzie szczegdlnie waznym krokiem
w kierunku zagwarantowania jako$ci sprawozdania iniezalezno$ci procesu
sporzadzania projektu, w zwigzku zczym wybor ten bedzie si¢ odbywaé
w oparciu o szczeg6lne przepisy proceduralne, ktére maja zosta¢ okreslone
w aktach wykonawczych i delegowanych. Podmiot opracowujacy technologie
medyczne, ktorego technologia medyczna jest przedmiotem sprawozdania, jak
réwniez pacjenci, eksperci kliniczni i inne zainteresowane strony beda réwniez
miaty mozliwo$¢ przekazania informacji w celu zapewnienia przeprowadzenia
rzetelnego, niezaleznego i przejrzystego procesu oceny. Po weryfikacji przez
Komisj¢ ostateczne sprawozdania zostang opublikowane, a nast¢pnie
wykorzystane przez panstwa cztonkowskie.

Szczegbdtowe przepisy proceduralne dla kazdego etapu w tym procesie zostang
okreslone w aktach wykonawczych i delegowanych, natomiast wspolne zasady
1 dokumentacja okreslone w aktach wykonawczych i delegowanych do celow
ocen klinicznych na poziomie panstw cztonkowskich zostang réwniez
wykorzystane do wspdlnych ocen klinicznych, co zapewni spojne podejscie
w ramach oceny klinicznej na szczeblu krajowym iunijnym. Podstawa do
opracowania aktow wykonawczych 1idelegowanych bedzie praca nad
wspolnymi procedurami, metodykami i dokumentami, ktére sa juz obecnie
przygotowywane w ramach wspdlnego dziatania EUnetHTA 3.

Korzystanie ze sprawozdan ze wspolnych ocen klinicznych przez panstwa
czlonkowskie

Whniosek nie zobowigzuje panstw cztonkowskich do przeprowadzania ocen
technologii medycznych w odniesieniu do technologii medycznych, ktére sg
przedmiotem wspolnych ocen klinicznych. Jezeli jednak panstwa cztonkowskie
przeprowadza HTA w odniesieniu do takich technologii medycznych, maja one
obowigzek wykorzystania sprawozdania ze wspdlnej oceny klinicznej i nie
mogg powtarza¢ oceny klinicznej w procesie ogolnej oceny technologii
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medycznych na szczeblu krajowym. Oznacza to, ze panstwa cztonkowskie
beda nadal przeprowadza¢ oceny niekliniczne, tj. w nieklinicznych domenach
HTA (np. ekonomicznej, organizacyjnej, etycznej) i beda wycigga¢ wnioski
dotyczace ogo6lnej warto$ci dodanej ocenianej technologii medycznej
w oparciu o sprawozdanie ze wspdlnej oceny klinicznej i swoja wlasng ocene
niekliniczng.

Sekcja 2 — Wspolne konsultacje naukowe

Whniosek umozliwia podmiotom opracowujacym technologie medyczne
zwrécenie si¢ do grupy koordynacyjnej z prosba o przeprowadzenie wspolne;j
konsultacji naukowej. Wspolne konsultacje naukowe, zwane powszechnie
»dialogiem na wczesnym etapie” (ang. early dialogue), umozliwiaja
podmiotom, ktéorych technologia medyczna znajduje si¢ w fazie
przygotowawczej, zwrocenie si¢ do organdw i instytucji ds. HTA o rade
w kwestii danych idowodéw, ktore moga by¢é wymagane w ramach
ewentualnej przysztej oceny klinicznej. Grupa koordynacyjna przeprowadzi
w danym roku wspoélne konsultacje naukowe w liczbie ustalonej na podstawie
rocznego programu prac z uwzglednieniem ilosci udostgpnionych jej zasobow.

Przy sporzadzaniu sprawozdan ze wspoOlnych konsultacji naukowych
stosowane bedzie to samo podejscie co w przypadku wspdlnych ocen
klinicznych, jak opisano powyzej. Gtowna roznica bedzie polegaé na tym, ze
zatwierdzone przez grupe koordynacyjng sprawozdanie z konsultacji
naukowych bedzie skierowane do danego podmiotu opracowujacego
technologi¢ medyczng, nie bedzie publikowane i nie bedzie wigzace dla tego
podmiotu ani dla panstw cztonkowskich w momencie przeprowadzania
(wspolnej) oceny klinicznej. Informacje na temat konsultacji beda wiaczane do
sprawozdan  rocznych  grupy  koordynacyjnej wcelu zapewnienia
przejrzystosci.

Sekcja 3 — Nowo pojawiajace si¢ technologie medyczne

Wspdlne prace obejmowatyby rowniez roczne badanie dotyczace identyfikacji
nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych przeprowadzane pod
kierunkiem grupy koordynacyjnej. Proces ten, nazywany powszechnie ,,analizg
sytuacji” (ang. horizon scanning), bedzie kluczowym elementem rocznych
programow prac, dzigki ktéoremu technologie medyczne, ktére wedlug
oczekiwan beda miaty istotny wplyw na pacjentow, zdrowie publiczne lub
systemy opieki zdrowotnej, beda identyfikowane na wczesnym etapie ich
powstawania 1 wlaczane do wspolnych prac grupy koordynacyjnej. We
wniosku naktada si¢ na grup¢ koordynacyjng wymog konsultowania si¢
w pelnym zakresie ze wszystkimi odpowiednimi grupami intereséw w trakcie
tego procesu.

Sekcja 4 — Dobrowolna wspoélpraca

W tej sekcji wniosku przewiduje si¢ dla panstw cztonkowskich mozliwo$é
kontynuowania wspotpracy na szczeblu Unii na zasadzie dobrowolnosci. Ta
dobrowolna wspolpraca umozliwitaby przeprowadzanie ocen technologii
medycznych w stosunku do technologii innych niz produkty lecznicze czy
wyroby medyczne, ocen nieklinicznych czy ocen zespolowych w stosunku do
wyrobow medycznych, ktore na przyktad nie zostaly wybrane do wspodlnej
oceny klinicznej, oraz moglaby prowadzi¢ do wspodlpracy w zakresie
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dodatkowych dowoddéw utatwiajacych przeprowadzanie ocen technologii
medycznych.

W ramach dobrowolnej wspotpracy powinno si¢ korzysta¢ z wynikow badan
w dziedzinie HTA, takich jak metody wykorzystania dowodéw wytworzonych
w praktyce klinicznej w celu zmniejszenia niepewnosci co do skutecznosci,
ocena  innowacyjnych  technologii  (np. ,e-zdrowie”, medycyna
spersonalizowana) iocena domen nieklinicznych (np. wplyw wyroboéw
medycznych na organizacje¢ opieki).

Wspolpraca ta bedzie korzysta¢ zram wsparcia ustanowionych na mocy
niniejszego wniosku, natomiast udziat w niej oraz wykorzystywanie wynikow
beda w pelni dobrowolne.

Rozdzial 111 — Przepisy dotyczace ocen klinicznych

W tym rozdziale ustanawia si¢ wspoOlne zasady przeprowadzania ocen
klinicznych na szczeblu panstw czlonkowskich, ktore beda nastepnie
szczegdtowo okreslone w aktach wykonawczych i delegowanych. Zasady te
zapewnig zharmonizowane podej$cie do ocen klinicznych we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE. Podstawa dla opracowania wspdlnych zasad
beda narzedzia juz przygotowane w ramach wspdlnych dziatan EUnetHTA,
azasady te begda réwniez wykorzystywane do celow wspdlnych ocen
klinicznych na szczeblu UE. Waznym elementem tych zasad bedzie
zapewnienie, by oceny kliniczne zarowno na szczeblu unijnym jak i krajowym
przeprowadzano w sposob niezalezny, przejrzysty i1iwolny od konfliktow
interesOw.

Rozdzial IV — Ramy wsparcia

W tym rozdziale ustanawia si¢ ramy wsparcia dla wspdlnych prac na szczeblu
UE. Przewidziane jest finansowanie iwsparcie Komisji, ktora zapewnia
obsluge sekretariatu i infrastrukture¢ informatyczng. W rozdziale tym
utworzona zostaje rowniez sie¢ zainteresowanych stron, a na Komisje natozone
zostajg obowiazki dotyczace sprawozdan i monitorowania.

Komisja bedzie wspiera¢ prace grupy koordynacyjnej 1 podgrup,
w szczegbdlno$ci  zapewniajac  wsparcie  naukowe,  administracyjne
1 informatyczne (jak opisano szczegotowo w sekcji na temat wplywu na
budzet).

Rozdzial V — Przepisy koncowe

W tym rozdziale okreslono ramy czasowe wdrazania rozporzadzenia. Po
wejsciu w zycie proponowany jest trzyletni okres przed data rozpoczecia
stosowania, ktory umozliwi przygotowanie i przyjecie wszystkich aktow
wykonawczych 1 delegowanych przewidzianych we wniosku oraz podjecie
dziatan przygotowawczych niezbednych dla wspdlnych prac. Po dacie
rozpoczecia stosowania przewidziano kolejny trzyletni okres przejsciowy, aby
umozliwi¢ stopniowe podejscie w odniesieniu do prowadzonych prac i pelne
dostosowanie si¢ panstw cztonkowskich do nowego systemu. W tym okresie
przejSciowym panstwa cztonkowskie miatyby mozliwo$¢ opdznienia swojego
uczestnictwa we wspolnych pracach w zakresie wspdlnych ocen klinicznych
i wspolnych konsultacji naukowych. W takim przypadku nie bylyby
zobowigzane do korzystania z wynikéw tych wspolnych prac na poziomie
krajowym, ale mialyby obowigzek stosowania wspdlnych zasad do wtasnych
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ocen klinicznych. Panstwa czlonkowskie nie beda mogly opdzni¢ swojego
uczestnictwa cze$ciowo, tj. tylko dla jednej kategorii technologii medycznych
lub jednej czesci wspdlnych prac.

Whniosek zawiera rdwniez klauzule ochronng, ktéra pozwala na
przeprowadzanie ocen klinicznych na szczeblu krajowym z wykorzystaniem
srodkdéw innych niz wspdlne zasady, jezeli jest to powodowane konieczno$cia
ochrony zdrowia publicznego wynikajaca ze specyfiki  panstwa
cztonkowskiego, ktére chce skorzysta¢ ztej klauzuli. Srodki takie nalezy
uzasadni¢ i zglosi¢ Komisji, ktdra oceni przedstawione uzasadnienie.
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2018/0018 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow’,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2

3)

Rozwoj technologii medycznych jest jednym z istotnych czynnikow napedzajacych
wzrost gospodarczy i innowacyjno$¢ w Unii. Jego udziat w ogélnym rynku wydatkow
na opieke zdrowotng stanowi 10 % produktu krajowego brutto UE. Do technologii
medycznych zaliczajg si¢ produkty lecznicze, wyroby medyczne i procedury
medyczne, atakze S$rodki stosowane w celu zapobiegania chorobom oraz ich
diagnozowania lub leczenia.

Ocena technologii medycznych (HTA) jest procesem opartym na dowodach, ktory
umozliwia wilasciwym organom ustalenie wzglednej efektywnosci nowych Ilub
istniejacych technologii. Ocena technologii medycznych skupia si¢ w szczegdlnosci na
warto$ci dodanej ocenianej technologii medycznej w porOwnaniu z innymi nowymi
lub istniejacymi technologiami.

HTA obejmuje zarowno kliniczne jak i niekliniczne aspekty ocenianej technologii
medycznej. W ramach finansowanych przez UE wspolnych dziatah w dziedzinie HTA
(wspdlne dziatania EUnetHTA) okreslono dziewie¢ domen, ktére shuza za punkt
odniesienia przy ocenie technologii medycznych. Cztery z tych dziewigciu domen to
domeny kliniczne, a pig¢ — niekliniczne. Cztery kliniczne domeny oceny dotycza
okreslenia problemu zdrowotnego i obecnej technologii oraz zbadania charakterystyki
technicznej ocenianej technologii, jej wzglednego bezpieczenstwa oraz wzglednej
efektywnosci klinicznej. Pig¢ domen oceny nieklinicznej dotyczy finansowej
iekonomicznej oceny danej technologii, atakze aspektow etycznych,
organizacyjnych, spotecznych 1prawnych. Domeny kliniczne nadajg si¢ zatem
bardziej do objecia wspolng oceng na szczeblu UE ze wzgledu na ich podstawe, jaka

DzU.Cz,s..
DzU.Cz,s..
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4)

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

sa dowody naukowe, natomiast ocena domen nieklinicznych wydaje si¢ by¢ bardziej
powiazana z kontekstem i podejSciem krajowym oraz regionalnym.

Wyniki ocen technologii medycznych sa wykorzystywane jako element pomagajacy
w podejmowaniu decyzji dotyczacych przydziatu srodkéw budzetowych w dziedzinie
zdrowia, na przyklad przy ustalaniu cen lub poziomu refundacji technologii
medycznych. HTA moze zatem pomoéc panstwom cztonkowskim w tworzeniu
iutrzymywaniu stabilnych systemow opieki zdrowotnej oraz pobudzaniu
innowacyjnosci, ktora przynosi wigksze korzysci pacjentom.

Prowadzenie réwnolegltych ocen przez roézne panstwa czlonkowskie irozbieznosci
pomiedzy krajowymi przepisami ustawowymi, wykonawczymi i administracyjnymi
w zakresie proceséw 1 metodyk oceny moga spowodowac, ze podmioty opracowujace
technologie medyczne stang przed koniecznos$cig spetnienia wielu ré6znych wymogéw
dotyczacych przedktadania danych o réznigcej si¢ od siebie tresci. Moze to rowniez
prowadzi¢ do powielania dziatan i otrzymywania rozbieznych wynikow, co zwigksza
obcigzenie finansowe iadministracyjne, a tym samym hamuje swobodny przeptyw
danych technologii medycznych i zaktoca funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

Panstwa czlonkowskie przeprowadzaja wprawdzie wspolne oceny w ramach
wspotfinansowanych przez UE wspolnych dziatan, jednak praca ta jest nieefektywna,
gdyz polega na wspdlpracy formie poszczegoélnych projektow, anie na trwatym
modelu  wspotpracy. Panstwa czlonkowskie w bardzo niewielkim stopniu
wykorzystuja wyniki wspolnych prac, w tym wspolne oceny kliniczne, co oznacza, ze
nie zostal zlikwidowany problem powielania ocen tych samych technologii
medycznych przez organy i instytucje ds. HTA w réznych panstwach cztonkowskich
w tych samych lub podobnych ramach czasowych.

Rada w konkluzjach z grudnia 2014 r.® uznata kluczowa role oceny technologii
medycznych 1 wezwata Komisje do kontynuowania wspierania wspotpracy w sposob
ZrOwnowazony.

Parlament Europejski wrezolucji zdnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych
mozliwosci zwigkszenia dostepu do lekéw® wezwat Komisje, aby tak szybko jak to
mozliwe przedstawita wniosek ustawodawczy w sprawie europejskiego systemu oceny
technologii medycznych oraz aby ustanowita zharmonizowane i przejrzyste kryteria
oceny technologii medycznych w celu oceny terapeutycznej wartosci dodanej lekdw.

W komunikacie z2015r. w sprawie usprawniania jednolitego rynku'® Komisja

oglosita zamiar wprowadzenia inicjatywy w sprawie HTA wcelu zwickszenia
koordynacji i tym samym uniknig¢cia powielania ocen produktu w réznych panstwach
cztonkowskich, a takze w celu poprawy funkcjonowania jednolitego rynku w obszarze
technologii medycznych.

Aby zapewni¢ lepsze funkcjonowanie rynku wewnetrznego i przyczynia¢ si¢ do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, konieczne jest zblizenie
przepisow dotyczacych przeprowadzania ocen klinicznych na szczeblu krajowym
iocen klinicznych niektorych technologii medycznych na szczeblu UE, a takze
wspierania  dotychczasowej  dobrowolnej  wspoOtpracy miedzy  panstwami
cztonkowskimi w odniesieniu do pewnych aspektow HTA.

Dz.U. C 438z 6.12.2014, s. 12.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwosci
zwigkszenia dostepu do lekow — 2016/2057(INI).

COM(2015) 550 final, s. 19.
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(1D

(12)

(13)

(14)

(15)

Zgodnie zart. 168 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)
panstwa cztonkowskie pozostaja odpowiedzialne za organizacje i §wiadczenie opieki
zdrowotnej. W zwigzku z tym wlasciwe jest ograniczenie zakresu przepisow unijnych
do tych aspektow HTA, ktore odnosza si¢ do klinicznej oceny technologii medycznej,
a w szczego6lnosci zagwarantowanie, by wnioski z oceny ograniczaty si¢ do ustalen
dotyczacych porownawcze] efektywnosci danej technologii. Wyniki takich ocen nie
powinny zatem mie¢ wplywu na zakres uznania panstw czlonkowskich w odniesieniu
do podzniejszych decyzji w sprawie ustalania cen i refundacji, tagcznie z okre$leniem
kryteriéw dla ustalania cen i refundacji, ktére moga zaleze¢ od uwarunkowan zaréwno
klinicznych jak i nieklinicznych i ktére pozostaja wylacznie w zakresie kompetencji
krajowych.

Aby zapewni¢ szerokie stosowanie zharmonizowanych przepisow dotyczacych
aspektéw klinicznych HTA iumozliwi¢ taczenie wiedzy eksperckiej oraz zasobdw
mie¢dzy instytucjami ds. HTA, nalezy wymagaé przeprowadzania wspdlnych ocen
klinicznych w odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych podlegajacych
centralnej procedurze wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu przewidzianej
w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady!!, ktore
zawieraja nowa substancje czynna, oraz w przypadku gdy te produkty lecznicze sa
nastgpnie dopuszczone dla nowego wskazania leczniczego. Wspolne oceny kliniczne
powinny by¢ rdwniez przeprowadzane w odniesieniu do niektérych wyrobow
medycznych w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745'2, ktére sa w najwyzszej klasie ryzyka idla ktérych odpowiednie panele
ekspertow przedstawily swoje opinie lub uwagi. Wyroby medyczne powinny by¢
wybierane do wspolnej oceny klinicznej w oparciu o okreslone kryteria.

W  celu zapewnienia dokladnosci i aktualno$ci wspolnych ocen klinicznych
technologii medycznych nalezy okre§li¢ warunki dotyczace aktualizacji ocen,
w szczegblnosci gdy dodatkowe dane dostepne po poczatkowej ocenie moga
zwiekszy¢ doktadnos¢ oceny.

Nalezy ustanowi¢ grupe koordynacyjna zlozong z przedstawicieli organdw 1 instytucji
do spraw oceny technologii medycznych z panstw cztonkowskich, ktéra bedzie
odpowiedzialna za nadzorowanie przeprowadzania wspolnych ocen klinicznych
1 innych wspodlnych prac.

W celu zapewnienia, by wspdlne oceny kliniczne i konsultacje naukowe odbywaly si¢
pod kierownictwem panstw czlonkowskich, panstwa czlonkowskie powinny
wyznaczy¢ krajowe organy i instytucje ds. HTA, ktore beda pomaga¢ w procesie
podejmowania decyzji jako cztonkowie grupy koordynacyjnej. Wyznaczone organy
1 instytucje powinny zapewni¢ reprezentacje w grupie koordynacyjnej i techniczng
wiedze ekspercka wjej podgrupach na odpowiednio wysokim poziomie,
z uwzglednieniem potrzeby zapewnienia wiedzy eksperckiej w dziedzinie HTA
w odniesieniu do produktéw leczniczych 1 wyrobdéw medycznych.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U.L 136 230.4.2004, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L
1172 5.5.2017,s. 1).
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Aby zharmonizowane procedury prowadzily do realizacji celu dotyczacego rynku
wewnetrznego, panstwa czlonkowskie powinny by¢ zobowigzane do pelnego
uwzgledniania wynikow wspolnych ocen klinicznych i niepowtarzania tych ocen.
Przestrzeganie tego obowigzku nie uniemozliwia panstwom czlonkowskim
przeprowadzania nieklinicznych ocen tej samej technologii medycznej ani wyciggania
wnioskow co do wartosci dodanej takiej technologii w ramach krajowego procesu
oceny, ktéry moze obejmowacé zarowno kliniczne jak i niekliniczne dane i kryteria.
Nie uniemozliwia to réwniez panstwom czlonkowskim sformutowania witasnych
zalecen lub decyzji w sprawie ustalania cen lub zwrotu kosztow.

Ramy czasowe dla wspdlnych ocen klinicznych produktow leczniczych powinny by¢
w miar¢ mozliwos$ci ustalane poprzez odniesienie do ram czasowych dotyczacych
zakonczenia centralnej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004. Taka koordynacja powinna
zapewni¢, by oceny kliniczne mogly skutecznie utatwia¢ dostgp do rynku
i przyczynia¢ si¢ do dostepnosci innowacyjnych technologii dla pacjentow bez
zbednych opo6znien. Zasadniczo proces ten powinien zakonczy¢ si¢ w momencie
publikacji decyzji Komisji przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Przy ustalaniu harmonogramu wspdlnych ocen klinicznych wyrobéw medycznych
nalezy wzia¢ pod uwage bardzo zdecentralizowang sciezke dostepu do rynku dla tych
wyrobow 1 dostepno$¢ odpowiednich dowodéw wymaganych do przeprowadzenia
wspolnej oceny klinicznej. Poniewaz wymagane dowody moga sta¢ si¢ dostgpne
dopiero po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu oraz w celu umozliwienia
wyboru wyrobéw medycznych do wspolnej oceny klinicznej w odpowiednim czasie,
nalezy umozliwi¢ przeprowadzanie ocen takich wyrobow po ich wej$ciu na rynek.

We wszystkich przypadkach wspdélne prace prowadzone na mocy niniejszego
rozporzadzenia, a w szczeg6lnosci wspolne oceny kliniczne powinny prowadzi¢ do
terminowego uzyskania wynikow wysokiej jako$ci inie powinny opo6zniaé ani
zaktoca¢ procesu oznakowania CE wyrobow medycznych ani dostepu do rynku
technologii medycznych. Prace te powinny by¢ prowadzone oddzielnie i niezaleznie
od regulacyjnych ocen bezpieczenstwa, jakosci, skuteczno$ci czy sprawnosci
technologii medycznych przeprowadzonych na podstawie innych przepisow unijnych
1 nie powinny mie¢ wptywu na decyzje podjete zgodnie z innymi przepisami Unii.

Aby uflatwi¢ podmiotom opracowujagcym technologie medyczne efektywne
uczestnictwo we wspoOlnych ocenach klinicznych, nalezy im umozliwi¢, w stosownych
przypadkach, zaangazowanie si¢ we wspoOlne konsultacje naukowe z grupa
koordynacyjng, aby uzyska¢ wskazéwki co do dowodow i danych, ktore moga by¢
wymagane do celow oceny klinicznej. Bioragc pod uwage wstepny charakter
konsultacji, ewentualne wskazoéwki nie powinny by¢ wigzace dla podmiotow
opracowujacych technologie medyczne ani dla organéw i instytucji ds. HTA.

Wspolne oceny kliniczne 1 wspolne konsultacje naukowe wymagaja wymiany
informacji poufnych mi¢dzy podmiotami opracowujacymi technologie medyczne oraz
organami 1 instytucjami ds. HTA. W celu zapewnienia ochrony takich informacji
informacje przekazywane grupie koordynacyjnej w ramach ocen i konsultacji powinny
by¢ ujawniane osobie trzeciej dopiero po zawarciu umowy o poufnosci. Ponadto
konieczne jest, aby wszelkie podawane do publicznej wiadomosci informacje na temat
wynikéw wspdlnych konsultacji naukowych byly przedstawione w formacie
umozliwiajacym zachowanie anonimowosci i przeredagowane pod katem szczegdlnie
chronionych informacji handlowych.
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W celu zapewnienia skutecznego wykorzystania dostgpnych zasobow nalezy
przewidzie¢ analiz¢ sytuacji (horizon scanning), aby umozliwi¢ wczesng identyfikacje
nowo pojawiajacych si¢ technologii, ktore moga mie¢ najwigkszy wplyw na
pacjentow, zdrowie publiczne i systemy opieki zdrowotnej. Taka obserwacja powinna
utatwi¢ ustalanie kolejnosci technologii, ktére maja zosta¢ objgte wspolng oceng
kliniczng.

Unia powinna w dalszym ciggu wspiera¢ dobrowolng wspoélprace panstw
cztonkowskich w dziedzinie HTA w takich obszarach jak opracowywanie i realizacja
programéw szczepien oraz budowanie potencjalu krajowych systeméw oceny
technologii medycznych. Taka dobrowolna wspdtpraca powinna réwniez utatwiaé
tworzenie synergii z inicjatywami w ramach strategii jednolitego rynku cyfrowego
dotyczacymi odpowiednich cyfrowych iopartych na danych aspektow zdrowia
iopieki, zmys$la o zapewnieniu dodatkowych dowodow z praktyki klinicznej
majacych znaczenie dla oceny technologii medycznych.

Aby zapewnié¢ otwarto$¢ i przejrzystos¢ wspolnych prac, grupa koordynacyjna
powinna wspolpracowac i konsultowaé si¢ zszerokim gronem zainteresowanych
stron. Jednakze w celu zachowania integralno$ci wspdlnych prac nalezy opracowaé
przepisy, ktore zagwarantujg niezaleznos¢ i bezstronno$¢ tych prac oraz zapewnia, by
takie konsultacje nie doprowadzity do konfliktu interesow.

Aby zapewni¢ jednolite podejscie do wspolnych prac przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu, nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w celu
ustanowienia wspdlnych ram proceduralnych i metodycznych dla ocen klinicznych,
procedur dotyczacych wspdlnych ocen klinicznych i procedur dotyczacych wspolnych
konsultacji naukowych. W stosownych przypadkach nalezy opracowaé¢ odrebne
przepisy dla produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. Przy opracowywaniu
takich przepisow Komisja powinna uwzgledni¢ wyniki prac podjetych w ramach
wspolnych dziatan EUnetHTA. Powinna uwzgledni¢ réwniez inicjatywy w dziedzinie
oceny technologii medycznych finansowane w ramach programu badawczego
,2Horyzont 20207, atakze inicjatywy regionalne w dziedzinie HTA, takie jak
inicjatywa Beneluxa 1deklaracja =z Valletty. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 182/2011".

W celu zapewnienia pelnej operacyjnosci niniejszego rozporzadzenia i dostosowania
go do postepu technicznego i1 naukowego nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjecia aktow zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
w odniesieniu do tresci dokumentéw, ktore nalezy ztozy¢, sprawozdan i1 sprawozdan
podsumowujacych z ocen klinicznych, tresci dokumentacji zwigzanej z wnioskami,
sprawozdan ze wspoOlnych konsultacji naukowych oraz zasad wyboru
zainteresowanych stron. Szczeg6lnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertoéw, oraz aby
konsultacje te odbywaly si¢ zgodnie zzasadami okreslonymi w Porozumieniu
migdzyinstytucjonalnym w sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia 13 kwietnia
2016 1.'*. W szczegblnosci, aby zapewni¢ udzial na réwnych zasadach Parlamentu

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajace przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).

Porozumienie migdzyinstytucjonalne pomigdzy Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej a
Komisja Europejska z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa (Dz.U. L 123 z
12.5.2016, s. 1).
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Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te powinny
otrzyma¢ wszelkie dokumenty wtym samym czasie co eksperci panstw
cztonkowskich, a eksperci tych instytucji powinni moc systematycznie bra¢ udziat
w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

Aby zapewni¢ dostgp do wystarczajacych zasobow do celow wspolnych prac
przewidzianych na mocy niniejszego rozporzadzenia, Unia powinna zapewni¢ §rodki
finansowe na wspdlne prace i dobrowolng wspotprace oraz na ramy wsparcia dla tych
dziatan. Srodki finansowe powinny pokrywaé koszty przygotowywania sprawozdan ze
wspolnych ocen klinicznych i wspolnych  konsultacji naukowych. Panstwa
cztonkowskie powinny réwniez mie¢ mozliwos¢ oddelegowania ekspertow krajowych
do Komisji w celu wsparcia sekretariatu grupy koordynacyjne;j.

Aby utatwi¢ wspolne prace i wymiang informacji migdzy panstwami cztonkowskimi
w zakresie oceny technologii medycznych, nalezy przewidzie¢ ustanowienie platformy
informatycznej, ktoéra zawiera odpowiednie bazy danych ibezpieczne kanaly
komunikacji. Komisja powinna takze zapewni¢ powigzanie miedzy platforma
informatyczng a innymi infrastrukturami danych istotnych dla celow HTA, takimi jak
rejestry danych z praktyki kliniczne;.

Aby zapewni¢ sprawne utworzenie i funkcjonowanie wspdlnych ocen na szczeblu
Unii oraz zagwarantowa¢ ich jakos¢, nalezy przewidzie¢ okres przej$ciowy
umozliwiajacy stopniowe zwigkszanie liczby wspolnych ocen przeprowadzonych
w ciggu roku. Liczbe ocen, ktére maja zosta¢ przeprowadzone, nalezy okresli¢
z nalezytym uwzglednieniem dostepnych zasobow i liczby uczestniczacych panstw
cztonkowskich, tak aby osiaggna¢ peing zdolno$¢ w tym zakresie do konca okresu
przejsciowego. Ustanowienie takiego okresu przejSciowego powinno roéwniez daé
panstwom cztonkowskim okazje do pelnego dostosowania swoich systemow
krajowych do ram wspolnych prac pod wzgledem przydziatu zasobé6w, harmonogramu
1 ustalania priorytetow w odniesieniu do ocen.

W okresie przejsciowym udzial panstw czionkowskich we wspolnych ocenach
klinicznych 1 wspolnych konsultacjach naukowych nie powinien by¢ obowigzkowy.
Nie powinno to wplywaé na obowigzek panstw cztonkowskich do stosowania
zharmonizowanych przepisow wobec ocen klinicznych przeprowadzanych na szczeblu
krajowym. W trakcie okresu przejsciowego panstwa cztonkowskie nieuczestniczace
we wspolnych pracach mogg w kazdym momencie zdecydowac¢ si¢ na udziat. W celu
zapewnienia stabilnej i sprawnej organizacji wspdlnych prac i funkcjonowania rynku
wewnetrznego panstwa cztonkowskie, ktore juz uczestniczg w systemie, nie powinny
mie¢ mozliwo$ci wycofania si¢ z ram dla wspdlnych prac.

W celu zapewnienia, by ramy wsparcia byly dalszym ciggu jak najbardziej efektywne
iracjonalne pod wzgledem kosztow, Komisja powinna ztozy¢ sprawozdanie
z wykonania przepisow dotyczacych zakresu wspolnych ocen klinicznych oraz
funkcjonowania ram wsparcia nie pdzniej niz dwa lata po zakonczeniu okresu
przejsciowego. W sprawozdaniu mozna w szczegoOlnosci rozwazy¢, czy istnieje
potrzeba, by przenie§¢ te ramy wsparcia do agencji unijnej oraz wprowadzié
mechanizm uiszczania oplat, za pomocg ktorego podmioty opracowujace technologie
medyczne moglyby takze przyczynia¢ si¢ do finansowania wspolnych prac.

Komisja powinna przeprowadzi¢ oceng¢ niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie z pkt 22
porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego w sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia
13 kwietnia 2016 r. ocena ta powinna opiera¢ si¢ na pigciu kryteriach: skutecznosci,
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efektywnosci, odpowiednio$ci, spojnosci i europejskiej wartosci dodanej i powinna
by¢ wspierana przez program monitorowania.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE" stanowi, ze Unia powinna
wspiera¢ 1 utatwia¢ wspotprace 1 wymiane informacji naukowych migdzy panstwami
cztonkowskimi w ramach dobrowolnej sieci skupiajacej wyznaczone przez panstwa
cztonkowskie organy lub podmioty krajowe odpowiedzialne za ocene¢ technologii
medycznych. Poniewaz kwestie te s3 regulowane przepisami niniejszego
rozporzadzenia, nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/24/UE.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zblizenie przepisow panstw
cztonkowskich w sprawie przeprowadzania ocen klinicznych na szczeblu krajowym
i ustanowienie ram dla obowigzkowych wspolnych ocen klinicznych niektorych
technologii medycznych na szczeblu Unii, nie moga zosta¢ osiagni¢te w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast zuwagi na zasi¢g dziatan
1 skutki mozliwe jest ich lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, Unia moze przyjaé
srodki zgodnie zzasada pomocniczosci okreslong wart. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagniecia tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1
Przepisy ogolne

Artykut 1
Przedmiot

Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢:

a) ramy wsparcia 1iprocedury wspOlpracy w zakresie oceny technologii
medycznych na szczeblu Unii;

b)  wspdlne zasady klinicznej oceny technologii medycznych.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na prawa 1obowigzki panstw
cztonkowskich w zakresie organizacji i$wiadczenia ushug zdrowotnych i opieki
medycznej oraz podziatu zasobow przeznaczonych na ten cel.

Artykut 2
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a)

b)

»produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy do stosowania u ludzi w rozumieniu
dyrektywy 2001/83/WE'®;

,Wyrob medyczny” oznacza wyrdb medyczny w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
2017/745;

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).
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c) »technologia medyczna” oznacza technologic medyczna w rozumieniu dyrektywy
2011/24/UE;

d) ,ocena technologii medycznych” oznacza wielodyscyplinarny proces oceny
porownawcze] w zakresie klinicznych i nieklinicznych domen oceny, w ramach
ktorego zestawia si¢ iocenia dostgpne dowody dotyczace klinicznych
1 nieklinicznych aspektow stosowania danej technologii medycznej;

e) ,ocena kliniczna” oznacza zestawienie i ocen¢ dostepnych dowodéow naukowych
dotyczacych danej technologii medycznej w poréwnaniu z co najmniej jedng inng
technologia medyczng w zakresie nastepujacych klinicznych domen oceny
technologii medycznych: opis problemu zdrowotnego, do ktérego odnosi si¢ dana
technologia medyczna, iobecne zastosowanie innych technologii medycznych
odnoszacych si¢ do tego problemu zdrowotnego, opis i charakterystyka techniczna
technologii medycznej, wzgledna efektywno$¢ kliniczna i wzgledne bezpieczenstwo
technologii medycznej;

f) ,ocena niekliniczna” oznacza cze$¢ oceny technologii medycznej na podstawie
nastepujacych nieklinicznych domen oceny technologii medycznych: ocena kosztow
technologii medycznej, jej ocena ekonomiczna oraz etyczne, organizacyjne,
spoteczne i prawne aspekty zwigzane z jej stosowaniem;

g) ,ocena zespotowa” oznacza ocen¢ kliniczng wyrobu medycznego przeprowadzang na
szczeblu UE przez szereg zainteresowanych organow i instytucji do spraw oceny
technologii medycznych, ktore uczestnicza w tej ocenie na zasadzie dobrowolnosci.

Artykut 3
Grupa Koordynacyjna Panstw Cztonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych

l. Niniejszym ustanawia si¢ Grup¢ Koordynacyjna Panstw Cztonkowskich do spraw
Oceny Technologii Medycznych (zwang dalej ,,grupa koordynacyjng”).

2. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja krajowe organy i instytucje odpowiedzialne za
ocen¢ technologii medycznych jako cztonkéw grupy koordynacyjnej ijej podgrup
oraz informujg otym Komisj¢ 1o wszelkich podzniejszych zmianach. Panstwa
cztonkowskie moga wyznaczy¢ wigcej niz jeden organ lub instytucj¢ odpowiedzialng
za ocene¢ technologii medycznych jako cztonkow grupy koordynacyjnej oraz jednej
lub wigkszej liczby jej podgrup.

3. Grupa koordynacyjna podejmuje decyzje na zasadzie konsensusu lub, w razie
potrzeby, w drodze glosowania zwykla wigkszoscia gloséw. Kazde panstwo
cztonkowskie ma jeden gtlos.

4. Posiedzeniom grupy koordynacyjnej wspotprzewodniczy Komisja
1 wspotprzewodniczacy wybrany sposrod cztonkow grupy na okreslony czas ustalony
w regulaminie wewnetrznym.

5. Czlonkowie grupy koordynacyjnej wyznaczajag swoich przedstawicieli w grupie
koordynacyjnej i w podgrupach, ktérych sa czionkami, na zasadzie ad hoc lub na
stale, oraz powiadamiajg Komisj¢ o tym wyznaczeniu i o wszelkich p6zniejszych
zmianach.

6. Czlonkowie grupy koordynacyjnej i1ich wyznaczeni przedstawiciele przestrzegaja
zasad niezalezno$ci, bezstronnosci i poufnosci.
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Komisja publikuje wykaz wyznaczonych czionkéw grupy koordynacyjnej i jej
podgrup na platformie informatycznej, o ktorej mowa w art. 27.

Grupa koordynacyjna:
a)  przyjmuje regulamin swoich posiedzen i aktualizuje go w razie potrzeby;
b)  koordynuje i zatwierdza prace podgrup;

c) zapewnia wspOtprace¢ z wlasciwymi organami na szczeblu Unii, aby ufatwié
wytwarzanie dodatkowych dowodéw niezbednych do jej prac;

d)  zapewnia odpowiednie zaangazowanie zainteresowanych stron w jej prace;
e) ustanawia podgrupy do nastepujacych spraw:

(i)  wspolne oceny kliniczne;

(i)  wspolne konsultacje naukowe;

(ii1) 1identyfikacja nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych;

(iv) dobrowolna wspolpraca;

(v) przygotowanie rocznych programow prac isprawozdan rocznych oraz
aktualizacja wspolnych zasad i dokumentow roboczych.

Grupa koordynacyjna moze zbiera¢ si¢ wrdéznych sktadach, aby omawiaé
nastgpujace kategorie technologii medycznych: produkty lecznicze, wyroby
medyczne 1 inne technologie medyczne.

Grupa koordynacyjna moze ustanawia¢ odrgbne grupy robocze do spraw
nastepujacych kategorii technologii medycznych: produkty lecznicze, wyroby
medyczne i inne technologie medyczne.

Artykut 4
Roczny program prac i sprawozdanie roczne

Podgrupa wyznaczona zgodnie z art. 3 ust. 8 lit. €) przygotowuje roczny program
prac do zatwierdzenia przez grup¢ koordynacyjng do dnia 31 grudnia kazdego roku.

Roczny program prac okresla wspolne prace, ktore zostang przeprowadzone
w danym roku kalendarzowym nast¢pujacym po jego zatwierdzeniu, w tym:

a) planowang liczbe¢ wspolnych ocen klinicznych irodzaje technologii
medycznych, ktore beda podlega¢ ocenie;

b)  planowang liczb¢ wspolnych konsultacji naukowych;
c)  dobrowolng wspotprace.
Przygotowujac roczny program prac, wyznaczone podgrupy:

a) uwzgledniaja roczne badanie na temat nowo pojawiajacych si¢ technologii
medycznych, o ktérym mowa w art. 18;

b) biora pod uwage zasoby dostepne dla grupy koordynacyjnej na potrzeby
wspolnych prac;

c) konsultuja z Komisja projekt rocznego programu prac oraz uwzgledniaja jej
opinig.
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Wyznaczona podgrupa sporzadza sprawozdanie roczne do zatwierdzenia przez grupe
koordynacyjna do dnia 28 lutego kazdego roku.

W sprawozdaniu rocznym podaje si¢ informacje o wspdlnych pracach
przeprowadzonych w roku kalendarzowym poprzedzajacym jego zatwierdzenie.

Rozdzial 11

Wspolne prace w zakresie oceny technologii medycznych na
szczeblu Unii

SEKCJA 1

WSPOLNE OCENY KLINICZNE

Artykut 5
Zakres wspolnych ocen klinicznych

Grupa koordynacyjna przeprowadza wspolne oceny kliniczne:

a)  produktéw leczniczych podlegajacych procedurze wydawania pozwolen
przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, wtym w przypadku
wprowadzenia zmiany do decyzji Komisji w sprawie wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wzwigzku ze zmiang wskazan leczniczych lub
wskazan, dla ktorych zostalo wydane pierwotne pozwolenie, z wyjatkiem
produktow leczniczych dopuszczonych na podstawie art.10 i 10a dyrektywy
2001/83/WE;

b)  wyrobow medycznych zaklasyfikowanych do klasy IIb i III na podstawie
art. 51 rozporzadzenia (UE) 2017/745, w odniesieniu do ktoérych odpowiednie
panele ekspertéw przedstawily opini¢ naukowa w ramach procedury
konsultacji przy ocenie klinicznej zgodnie z art. 54 tego rozporzadzenia;

c)  wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro zaklasyfikowanych do klasy D
na podstawie art. 47 rozporzadzenia (UE) 2017/746'7, w odniesieniu do
ktorych odpowiednie panele ekspertdéw przedstawily swoje uwagi w ramach
procedury przewidzianej w art. 48 ust. 6 tego rozporzadzenia.

Grupa koordynacyjna wybiera wyroby medyczne, o ktorych mowa w ust. 1 lit. b) i
¢), do wspolnej oceny klinicznej w oparciu o nastgpujace kryteria:

a)  niezaspokojone potrzeby medyczne;

b)  potencjalny wplyw na pacjentow, zdrowie publiczne lub systemy opieki
zdrowotnej;

c) istotny wymiar transgraniczny;
d)  znaczna ogdlnounijna wartos$¢ dodana;

e)  dostgpne zasoby.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz.U. L 117 z5.5.2017, s. 176).
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Artykut 6
Sporzgdzanie sprawozdan ze wspolnej oceny klinicznej

Grupa koordynacyjna inicjuje wspolne oceny kliniczne technologii medycznych na
podstawie swojego rocznego programu prac, wyznaczajac podgrupe do nadzoru nad
sporzadzeniem sprawozdania ze wspdlnej oceny klinicznej w imieniu grupy
koordynacyjne;j.

Do sprawozdania ze wspolnej oceny klinicznej dotacza si¢ sprawozdanie
podsumowujace, za§ oba te dokumenty sporzadza si¢ zgodnie z wymogami
okre§lonymi w niniejszym artykule iz wymogami ustanowionymi na podstawie
art. 11,221 23.

Wyznaczona podgrupa zwraca si¢ do odpowiednich podmiotéw opracowujacych
technologie medyczne o przediozenie dokumentacji zawierajacej informacje, dane
i dowody niezbedne do wspolnej oceny kliniczne;j.

Wyznaczona podgrupa wyznacza sposrdod swoich czlonkéw oceniajacego
1 wspdloceniajacego do przeprowadzenia wspoOlnej oceny klinicznej. Przy
wyznaczaniu tych osob bierze si¢ pod uwage wiedz¢ naukowa niezb¢dna do
przeprowadzenia oceny.

Oceniajacy, zpomoca wspoOloceniajacego, sporzadza projekt sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej i sprawozdania podsumowujacego.

Wnhioski ze sprawozdania ze wspdlnej oceny klinicznej ograniczajg si¢ do:

a)  analizy wzglgednych efektow ocenianej technologii medycznej dla istotnych dla
pacjenta efektow zdrowotnych wybranych do celow tej oceny;

b)  stopnia pewnosci dotyczacej wzglednych efektow na podstawie dostgpnych
dowodow.

Jezeli na ktérymkolwiek etapie sporzadzania projektu sprawozdania ze wspdlnej
oceny klinicznej oceniajacy uzna, ze w celu ukonczenia sprawozdania niezbedne sg
dodatkowe dowody od zainteresowanego podmiotu opracowujacego technologi¢
medyczng, moze on zwroci¢ si¢ do wyznaczonej podgrupy o zawieszenie terminu
sporzadzenia sprawozdania io zazadanie dodatkowych dowodéw od podmiotu
opracowujacego technologi¢ medyczng. Po ustaleniu z podmiotem opracowujacym
technologie medyczng, ile czasu potrzeba na przygotowanie niezbgdnych
dodatkowych dowodoéw, we wniosku o takie dowody oceniajacy okresla, na ile dni
roboczych nalezy zawiesi¢ sporzadzanie sprawozdania.

Czlonkowie wyznaczonej podgrupy przekazujg swoje uwagi w trakcie sporzadzania
projektu  sprawozdania ze  wspdlnej oceny  klinicznej i sprawozdania
podsumowujacego. Uwagi moze rowniez przedstawi¢ Komisja.

Oceniajacy przekazuje projekt sprawozdania ze wspolnej oceny klinicznej oraz
sprawozdania podsumowujacego zainteresowanemu podmiotowi opracowujgcemu
technologi¢ medyczng i okresla termin, w ktorym podmiot ten moze przedstawic
uwagi.

Wyznaczona podgrupa zapewnia, aby zainteresowane strony, w tym pacjenci
1 eksperci kliniczni, mieli mozliwo$¢ przedstawienia uwag w trakcie sporzadzania
projektu  sprawozdania ze  wspdlnej oceny klinicznej i sprawozdania
podsumowujacego oraz wyznacza termin, w ktorym moga oni przedstawi¢ swoje
uwagi.
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11.

12.

13.

14.

Po otrzymaniu i rozpatrzeniu uwag przekazanych zgodnie z ust. 7, 8, 1 9 oceniajacy,
Z pomoca wspotoceniajacego, sporzadza ostateczng wersje projektu sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej oraz sprawozdania podsumowujacego i przekazuje ja
wyznaczonej podgrupie i Komisji w celu przedstawienia uwag.

Oceniajacy, z pomocg wspodloceniajacego, uwzglednia uwagi wyznaczonej podgrupy
oraz Komisji i przedstawia grupie koordynacyjnej ostateczny projekt sprawozdania
ze wspolnej oceny klinicznej oraz sprawozdania podsumowujacego do
zatwierdzenia.

Grupa koordynacyjna zatwierdza ostateczne sprawozdanie ze wspolnej oceny
klinicznej isprawozdanie podsumowujace, w miar¢ mozliwosci w drodze
konsensusu lub, w razie potrzeby, zwykla wigkszoscig panstw cztonkowskich.

Oceniajacy zapewnia, by z zatwierdzonego sprawozdania ze wspolnej oceny
klinicznej 1isprawozdania podsumowujacego usuni¢to wszelkie szczegdlnie
chronione informacje handlowe.

Grupa koordynacyjna przekazuje zatwierdzone sprawozdanie ze wspolnej oceny
klinicznej 1sprawozdanie podsumowujace Komisji oraz zainteresowanemu
podmiotowi opracowujacemu technologie medyczna.

Artykut 7
Wykaz ocenionych technologii medycznych

Jezeli Komisja uzna, ze zatwierdzone sprawozdanie ze wspdlnej oceny klinicznej
i sprawozdanie = podsumowujace sa zgodne zwymogami merytorycznymi
i proceduralnymi okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu, wpisuje nazwe
technologii medycznej, ktorej dotyczyly zatwierdzone sprawozdanie i sprawozdanie
podsumowujace, do wykazu technologii, ktére zostaly poddane wspolnej ocenie
klinicznej (,,wykaz ocenionych technologii medycznych” lub ,,wykaz”), nie pdzniej
niz 30 dni po otrzymaniu od grupy koordynacyjnej zatwierdzonego sprawozdania
1 sprawozdania podsumowujacego.

Jezeli wciggu 30 dni od otrzymania zatwierdzonego sprawozdania ze wspdlnej
oceny klinicznej 1 sprawozdania podsumowujacego Komisja dojdzie do wniosku, ze
zatwierdzone sprawozdanie ze wspolnej oceny klinicznej 1 sprawozdanie
podsumowujace nie sa zgodne z wymogami merytorycznymi i proceduralnymi
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu, informuje grupe koordynacyjng
o powodach, dla ktorych doszta do takich wnioskow, i zwraca si¢ do niej o przeglad
sprawozdania 1 sprawozdania podsumowujgcego.

Wyznaczona podgrupa rozpatruje wnioski, o ktorych mowa wust. 2, iwzywa
podmiot opracowujacy technologie medyczng do przedstawienia uwag
w okreslonym terminie. Wyznaczona podgrupa dokonuje przegladu sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej 1 sprawozdania podsumowujacego z uwzglednieniem
uwag przekazanych przez podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng. Oceniajacy,
z pomocg wspodloceniajacego, wprowadza odpowiednie zmiany w sprawozdaniu ze
wspolnej oceny klinicznej 1 sprawozdaniu podsumowujacym i przedklada te
dokumenty grupie koordynacyjnej. Stosuje si¢ art. 6 ust. 12—14.

Jezeli po przedtozeniu zmienionego zatwierdzonego sprawozdania ze wspodlnej
oceny klinicznej i1 sprawozdania podsumowujgcego Komisja uwaza, ze zmienione
zatwierdzone sprawozdanie ze wspolnej oceny klinicznej i sprawozdanie
podsumowujace s3 zgodne =z wymogami merytorycznymi 1 proceduralnymi
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okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu, wpisuje do wykazu ocenionych
technologii medycznych nazwe technologii medycznej, ktorej dotyczyly
zatwierdzone sprawozdanie i sprawozdanie podsumowujace.

Jezeli Komisja stwierdzi, ze zmienione zatwierdzone sprawozdanie ze wspolnej
oceny klinicznej i sprawozdanie podsumowujace nie s3 zgodne zwymogami
merytorycznymi 1 proceduralnymi okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu,
odmawia wpisania do wykazu nazwy technologii medycznej. Komisja zawiadamia
o tym grup¢ koordynacyjna, podajac powody takiej odmowy. Obowiazki okreslone
wart. § nie majg zastosowania do danej technologii medycznej. Grupa
koordynacyjna zawiadamia zainteresowany podmiot opracowujacy technologi¢
medyczng o takiej odmowie, a w swoim sprawozdaniu rocznym podaje zbiorcza
informacj¢ o sprawozdaniach, w przypadku ktorych nastgpita taka odmowa.

W odniesieniu do technologii medycznych wpisanych do wykazu ocenionych
technologii medycznych Komisja publikuje zatwierdzone sprawozdanie ze wspdlnej
oceny klinicznej isprawozdanie podsumowujace na platformie informatycznej,
o ktorej mowa w art. 27, i udostepnia te dokumenty zainteresowanemu podmiotowi
opracowujacemu technologi¢ medyczng nie pdzniej niz 10 dni roboczych od wpisu
tej technologii do wykazu.

Artykut 8

Korzystanie ze sprawozdan ze wspolnej oceny klinicznej na szczeblu panstw cztonkowskich
1.

Panstwa czlonkowskie:

a) nie przeprowadzaja oceny klinicznej ani réwnowaznego procesu oceny
w stosunku do technologii medycznej wpisanej do wykazu ocenionych
technologii medycznych ani wstosunku do technologii medycznej,
w przypadku ktorej rozpoczeto wspolng ocene kliniczna;

b)  stosuja sprawozdania ze wspdlnej oceny klinicznej w ocenie technologii
medycznych prowadzonej na szczeblu panstwa cztonkowskiego.

Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o wyniku oceny technologii
medycznych w stosunku do technologii medycznej, ktéra zostala poddana wspdlnej
ocenie klinicznej, w terminie 30 dni od jej zakonczenia. Do takiego powiadomienia
dotacza si¢ informacje¢, w jaki sposob wnioski ze sprawozdania ze wspdlnej oceny
klinicznej zastosowano w ogolnej ocenie technologii medycznych. Komisja utatwia
wymiang informacji mi¢dzy panstwami cztonkowskimi za posrednictwem platformy
informatycznej, o ktorej mowa w art. 27.

Artykul 9

Aktualizacja wspolnych ocen klinicznych
Grupa koordynacyjna przeprowadza aktualizacje wspolnych ocen klinicznych,
w przypadku gdy:

a) w decyzji Komisji w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 5 ust. 1 lit. a), zawarto warunek
spelienia dodatkowych wymogéw po wydaniu pozwolenia;

b) w pierwotnym sprawozdaniu ze wspdlnej oceny klinicznej stwierdzono, ze
niezbedna bedzie jej aktualizacja, gdy pojawiag si¢ dodatkowe dowody do
dalszej oceny.
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2. Grupa koordynacyjna moze przeprowadza¢ aktualizacje wspolnych ocen klinicznych
na wniosek jednego lub wiekszej liczby swoich cztonkdw.

3. Aktualizacje przeprowadza si¢ zgodnie z przepisami proceduralnymi ustanowionymi
na podstawie art. 11 ust. 1 lit. d).

Artykut 10
Rozwigzania przejsciowe dotyczgce wspolnych ocen klinicznych

W okresie przejsciowym, o ktérym mowa w art. 33 ust. 1:

a) grupa koordynacyjna:

(i) wustala roczng liczbe planowanych wspolnych ocen klinicznych na podstawie
liczby uczestniczacych panstw czlonkowskich oraz ilo$ci udostepnionych jej
Zasobow;

(i1)) wybiera produkty lecznicze, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lit. a), do wspolne;j
oceny klinicznej w oparciu o kryteria wyboru, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2;

b) cztonkowie grupy koordynacyjnej z panstw cztonkowskich nieuczestniczacych we
wspolnych ocenach klinicznych nie moga:

(i) by¢ wyznaczani jako oceniajacy lub wspotoceniajacy;

(i) zglasza¢ uwag do projektu sprawozdania ze wspolnej oceny klinicznej
1 sprawozdania podsumowujacego;

(ii1)) bra¢ udzialu w procesie zatwierdzania ostatecznych sprawozdan ze wspolne;j
oceny klinicznej i sprawozdan podsumowujacych;

(iv) bra¢ udzialu w procesie przygotowywania i zatwierdzania czgsci rocznych
programéw prac dotyczacych wspolnych ocen klinicznych;

(v) podlega¢ obowigzkom okres§lonym w art. 8 w odniesieniu do technologii
medycznych, ktére zostaly poddane wspolnej oceny kliniczne;j.

Artykut 11
Przyjecie szczegotowych przepisow proceduralnych dotyczqcych wspolnych ocen klinicznych
1. Komisja okres$la w drodze aktow wykonawczych przepisy proceduralne dotyczace:

a) przekazywania informacji, danych i dowodéw przez podmioty opracowujgce
technologie medyczne;

b)  wyznaczania oceniajacych i wspdtoceniajacych;

c)  okreslenia szczegdtowych krokéw proceduralnych iich harmonogramu oraz
catkowitego czasu trwania wspolnych ocen klinicznych;

d)  aktualizacji wspolnych ocen klinicznych;

e) wspotpracy  z Europejska  Agencja  Lekow  (EMEA)  w zakresie
przeprowadzania i aktualizacji wspolnych ocen klinicznych produktow
leczniczych,;

f)  wspotpracy z jednostkami notyfikowanymi i z panelami ekspertow w zakresie

przeprowadzania 1 aktualizacji wspolnych ocen klinicznych wyrobow
medycznych.
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Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 30 ust. 2.

SEKCJA 2

WSPOLNE KONSULTACJE NAUKOWE

Artykut 12
Whnioski o przeprowadzenie wspolnych konsultacji naukowych

Podmioty opracowujgce technologie medyczne moga  wnioskowacé
o przeprowadzenie wspolnej konsultacji naukowej z grupa koordynacyjng w celu
uzyskania opinii naukowe] dotyczacej danych idowoddéw, ktore moga byc
wymagane w ramach wspolnej oceny klinicznej.

Podmioty opracowujace technologie medyczne bedace produktami leczniczymi
moga wnioskowa¢ o to, by wspdlna konsultacja naukowa odbyta si¢ réwnolegle
z procesem wydania opinii naukowej przez Europejska Agencje Lekéw na podstawie
art. 57 ust. 1 lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. W takim przypadku podmiot
moze zwroci¢ si¢ o to w chwili sktadania wniosku o opini¢ naukowa do Europejskiej
Agencji Lekow.

Rozpatrujac wniosek o wspdlng konsultacje naukowa, grupa koordynacyjna bierze
pod uwage nastepujace kryteria:

a) prawdopodobienstwo, ze opracowywana technologia medyczna bedzie
przedmiotem wspdlnej oceny klinicznej zgodnie z art. 5 ust. 1;

b)  niezaspokojone potrzeby medyczne;

c) potencjalny wplyw na pacjentow, zdrowie publiczne lub systemy opieki
zdrowotnej;

d) istotny wymiar transgraniczny;
e)  znaczna ogdlnounijna warto$¢ dodana;
f)  dostgpne zasoby.

W ciggu 15 dni roboczych od daty otrzymania wniosku grupa koordynacyjna
zawiadamia wnioskujacy podmiot opracowujacy technologie medyczna, czy wezmie
udzial we wspolnej konsultacji naukowej. Jezeli grupa koordynacyjna odrzuci
wniosek, informuje o tym podmiot opracowujacy technologi¢ medyczna i wyjasnia
powody swojej decyzji z uwzglednieniem kryteriow okre§lonych w ust. 2.

Artykut 13
Sporzgdzanie sprawozdan ze wspolnych konsultacji naukowych

Po zaakceptowaniu wniosku o przeprowadzenie wspolnej konsultacji naukowe;j
zgodnie z art. 12 oraz na podstawie rocznego programu prac grupa koordynacyjna
wyznacza podgrupe do nadzorowania prac nad sporzadzeniem sprawozdania ze
wspolnej konsultacji naukowej w imieniu grupy koordynacyjne;j.

Sprawozdanie ze wspolnej konsultacji naukowej sporzadza si¢ zgodnie z wymogami
okreslonymi w niniejszym artykule oraz zgodnie z przepisami proceduralnymi
1 dokumentacja ustanowionymi na podstawie art. 161 17.
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10.

11.

12.

Wyznaczona podgrupa zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego technologie
medyczng o przedtozenie dokumentacji zawierajacej informacje, dane idowody
niezbedne do wspolnej konsultacji naukowe;.

Wyznaczona podgrupa wyznacza sposrdod swoich czlonkéw oceniajacego
1 wspdloceniajacego odpowiedzialnych za przeprowadzenie wspdlnej konsultacji
naukowej. Przy wyznaczaniu tych osob bierze si¢ pod uwage wiedz¢ naukowa
niezbg¢dng do przeprowadzenia oceny.

Oceniajacy, zpomoca wspoOloceniajacego, sporzadza projekt sprawozdania ze
wspolnej konsultacji naukowe;.

Jezeli na ktorymkolwiek etapie sporzadzania projektu sprawozdania ze wspolnej
konsultacji naukowej oceniajacy uzna, ze w celu ukonczenia sprawozdania
niezbedne sa dodatkowe dowody od podmiotu opracowujacego technologie
medyczng, moze on zwréci¢ si¢ do wyznaczonej podgrupy o zawieszenie terminu
sporzadzenia sprawozdania i o zazadanie dodatkowych dowodéw od podmiotu
opracowujacego technologiec medyczng. Po ustaleniu z podmiotem opracowujacym
technologie medyczng, ile czasu potrzeba na przygotowanie niezbgdnych
dodatkowych dowodow, we wniosku o takie dowody oceniajacy okresla, na ile dni
roboczych nalezy zawiesi¢ sporzadzanie sprawozdania.

Czlonkowie wyznaczonej podgrupy przekazuja swoje uwagi w trakcie sporzadzania
projektu sprawozdania ze wspdlnej konsultacji naukowe;.

Oceniajacy przekazuje projekt sprawozdania ze wspdlnej konsultacji naukowej
wnioskujagcemu podmiotowi opracowujagcemu technologie¢ medyczng 1 okresla
termin, w ktorym podmiot ten moze przedstawi¢ uwagi.

Wyznaczona podgrupa zapewnia, aby zainteresowane strony, w tym pacjenci
i eksperci kliniczni, mieli mozliwo$¢ przedstawienia uwag w trakcie sporzadzania
projektu sprawozdania ze wspdlnej konsultacji naukowej, oraz wyznacza termin,
w ktérym moga oni przedstawié¢ swoje uwagi.

Po otrzymaniu 1 rozpatrzeniu uwag przekazanych zgodnie z ust. 6, 7, 1 8 oceniajacy,
z pomoca wspotoceniajgcego, sporzadza ostateczng wersje projektu sprawozdania ze
wspolnej konsultacji naukowej 1 przekazuje ja wyznaczonej podgrupie i Komisji
w celu przedstawienia uwag.

Jezeli wspolng konsultacje naukowa przeprowadza si¢ rownolegle z procesem
wydania opinii naukowej przez Europejska Agencj¢ Lekow, oceniajacy stara sig¢
koordynowa¢ swoje prace z Agencja w zakresie spojnosci wnioskow zawartych
w sprawozdaniu ze wspolnej konsultacji naukowej z wnioskami zawartymi w opinii
naukowe;j.

Oceniajacy, z pomoca wspodtoceniajacego, uwzglednia uwagi cztonkdéw wyznaczonej
podgrupy 1 przedstawia grupie koordynacyjnej ostateczny projekt sprawozdania ze
wspolnej konsultacji naukowe;.

Grupa koordynacyjna zatwierdza ostateczne sprawozdanie ze wspolnej konsultacji
naukowej, w miar¢ mozliwosci w drodze konsensusu lub, w razie potrzeby, zwykla
wiekszoscig panstw cztonkowskich, nie podzniej niz 100 dni od rozpoczecia
sporzadzania sprawozdania, o ktdrym mowa w ust. 4.
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Artykut 14
Sprawozdania ze wspolnych konsultacji naukowych

Grupa koordynacyjna przekazuje zatwierdzone sprawozdanie ze wspélnej konsultacji
naukowe] wnioskujagcemu podmiotowi opracowujacy technologie medyczng nie
p6zniej niz 10 dni roboczych od zatwierdzenia sprawozdania.

Grupa koordynacyjna podaje zanonimizowane zbiorcze informacje na temat
wspolnych konsultacji naukowych w swoich sprawozdaniach rocznych i na
platformie informatycznej, o ktérej mowa w art. 27.

Panstwa cztonkowskie nie przeprowadzaja konsultacji naukowych ani
rownowaznych konsultacji na temat technologii medycznych, ktére sa przedmiotem
rozpoczete] wspolnej konsultacji naukowej, jezeli tres¢ wniosku o konsultacje
w panstwie czlonkowskim jest taka sama jak w przypadku wspolnej konsultacji
naukowe;j.

Artykut 15
Rozwiqgzania przejsciowe dotyczgce wspolnych konsultacji naukowych

W okresie przejsciowym, o ktorym mowa w art. 33 ust. 1:

a)

b)

grupa koordynacyjna ustala roczng liczbe planowanych wspolnych konsultacji
naukowych na podstawie liczby uczestniczacych panstw cztonkowskich oraz ilosci
udostepnionych jej zasobow;

cztonkowie grupy koordynacyjnej z panstw cztonkowskich nieuczestniczacych we
wspolnych konsultacjach naukowych nie moga:

(i) by¢ wyznaczani jako oceniajacy lub wspotoceniajacy;
(i) zglasza¢ uwag do projektu sprawozdania ze wspdlnej konsultacji naukowej;

(ii1)) bra¢ udziatu w procesie zatwierdzania ostatecznych sprawozdan ze wspdlnych
konsultacji naukowych;

(iv) bra¢ udzialu w procesie przygotowania i zatwierdzania cz¢$ci rocznych
programow prac dotyczacych wspdlnych konsultacji naukowych.

Artykut 16

Przyjecie szczegotowych przepisow proceduralnych dotyczqcych wspolnych konsultacji

naukowych
Komisja okres$la w drodze aktow wykonawczych przepisy proceduralne dotyczace:

a)  sktadania wnioskoéw przez podmioty opracowujace technologie medyczne 1 ich
udziatu w sporzadzaniu sprawozdan ze wspdlnych konsultacji naukowych;

b)  wyznaczania oceniajacych i wspdtoceniajacych;
c)  okreslenia szczegotowych krokéw proceduralnych i ich harmonogramu;

d) konsultacji z pacjentami, ekspertami klinicznymi 1innymi zainteresowanymi
stronami;

e)  wspotpracy z Europejska Agencja Lekow w sprawie wspolnych konsultacji
naukowych dotyczacych produktéw leczniczych, w przypadku gdy podmiot

opracowujacy technologi¢ medyczna wnioskuje o przeprowadzenie konsultacji
rownolegle z procesem wydania opinii naukowej przez Agencje;
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f)  wspotpracy zpanelami ekspertéw, o ktorych mowa wart. 106 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w zakresie wspdlnych konsultacji naukowych
dotyczacych wyrobéw medycznych.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie zprocedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 30 ust. 2.

Artykut 17

Dokumentacja i zasady wyboru zainteresowanych stron do celow wspolnych konsultacji

naukowych

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 31 w sprawie:

a)

b)

tresci:

(i) wnioskow od podmiotow  opracowujacych technologie  medyczne
o przeprowadzenie wspolnych konsultacji naukowych;

(i1)) dokumentacji zawierajacej informacje, dane idowody, ktore majg byc
przedtozone przez podmioty opracowujace technologie medyczne do celow
wspolnych konsultacji naukowych;

(ii1)) sprawozdan ze wspdlnych konsultacji naukowych.
zasad wyboru zainteresowanych stron, z ktorymi maja si¢ odbywa¢ konsultacje do
celow niniejszej sekcji.

SEKCJA 3

NOWO POJAWIAJACE SIE TECHNOLOGIE MEDYCZNE

Artykut 18
Identyfikacja nowo pojawiajgcych sie technologii medycznych

Grupa koordynacyjna opracowuje co roku badanie na temat nowo pojawiajacych sie
technologii medycznych, ktére wedhug oczekiwan beda mialy istotne znaczenie dla
pacjentdw, zdrowia publicznego lub dla systemow opieki zdrowotne;.

Przygotowujac to badanie, grupa koordynacyjna zasiega opinii:

a)  podmiotow opracowujacych technologie medyczne;

b)  organizacji pacjentéw;

c)  ekspertow klinicznych;

d) Europejskiej Agencji Lekow, wtym wkwestii wstepnego zgloszenia
produktow leczniczych przed ztozeniem wniosku o dopuszczenie do obrotu;

e) Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych ustanowionej w art. 103
rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Grupy koordynacyjna podaje w swoim sprawozdaniu rocznym podsumowanie
wnioskéw ztego badania iuwzglednia te wnioski przy sporzadzaniu rocznych
programoOw prac.
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SEKCJA 4

DOBROWOLNA WSPOLPRACA W ZAKRESIE OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

Artykut 19
Dobrowolna wspodlpraca

Komisja wspiera wspolprace 1 wymiang informacji naukowych migdzy panstwami
cztonkowskimi w zakresie:

a)  nieklinicznej oceny technologii medycznych;
b)  oceny we wspodtpracy dotyczacej wyrobow medycznych;

c) oceny technologii medycznych innych niz produkty lecznicze lub wyroby
medyczne;

d)  dostarczania dodatkowych dowodéw koniecznych do celow oceny technologii
medycznych.

Do ufatwienia wspotpracy, o ktorej mowa w ust. 1, korzysta si¢ zustug grupy
koordynacyjne;j.

Wspodlpraca, o ktorej mowa w ust. 1 lit. b) i ¢), moze odbywac si¢ z wykorzystaniem
przepisow proceduralnych ustanowionych na podstawie art. 11 oraz wspolnych zasad
ustanowionych na podstawie art. 22 1 23.

Wspolprace, o ktoérej mowa w ust. 1, ujmuje si¢ w rocznych programach prac grupy
koordynacyjnej, a wyniki tej wspotpracy podaje si¢ w sprawozdaniach rocznych i na
platformie informatycznej, o ktérej mowa w art. 27.

Rozdzial 111

Przepisy dotyczace ocen klinicznych

Artykut 20
Zharmonizowane przepisy dotyczgce ocen klinicznych

Wspdlne przepisy proceduralne imetodyka okreslone na podstawie art. 22 oraz wymogi
ustanowione na podstawie art. 23 majg zastosowanie do:

a)
b)

wspolnych ocen klinicznych przeprowadzonych zgodnie z rozdziatem II;

ocen klinicznych produktéw leczniczych i wyrobow medycznych przeprowadzanych
przez panstwa cztonkowskie.

Artykut 21
Sprawozdania z oceny klinicznej

Jezeli ocena kliniczna przeprowadzana jest przez panstwo czlonkowskie, pafstwo to
przedktada Komisji sprawozdanie z oceny klinicznej i sprawozdanie podsumowujace
nie pdzniej niz 30 dni roboczych po zakonczeniu oceny technologii medyczne;.

Komisja publikuje sprawozdania podsumowujgce, o ktorych mowa wust. I, na
platformie informatycznej, o ktéorej mowa w art. 27, iudost¢gpnia sprawozdania
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zoceny klinicznej pozostatym panstwom cztonkowskim za posrednictwem tej
platformy.

Artykut 22
Wspolne przepisy proceduralne i metodyka

Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace:
a)  przepisow proceduralnych:

(1) zapewniajacych, by organy i instytucje do spraw oceny technologii
medycznych przeprowadzaly oceny kliniczne w sposob niezalezny
1 przejrzysty, wolny od konfliktéw interesow;

(i) regulujacych mechanizmy interakcji miedzy organami do spraw oceny
technologii medycznych 1ipodmiotami opracowujagcymi technologie
medyczne podczas oceny kliniczne;j;

(iii) regulujacych konsultacje z pacjentami, ekspertami klinicznymi i innymi
zainteresowanymi stronami podczas oceny kliniczne;j;

b)  metodyki okreslania tresci i struktury ocen klinicznych.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 30 ust. 2.

Artykut 23

Tres¢ przedkiadanych dokumentow i sprawozdan oraz zasady wyboru zainteresowanych stron

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 31 w sprawie:

a)

b)

tresci:

(i) dokumentacji zawierajacej informacje, dane idowody, ktore majg byc
przedktadane przez podmioty opracowujace technologie medyczne do celow
ocen klinicznych;

(ii) sprawozdan z oceny kliniczne;j;
(iii)) sprawozdan podsumowujacych z oceny klinicznej;

zasad wyboru zainteresowanych stron, z ktorymi majg si¢ odbywac konsultacje do
celow rozdziatu II sekcja 1 oraz niniejszego rozdziatu.

Rozdzial IV

Ramy wsparcia

Artykut 24
Finansowanie unijne

Unia zapewnia finansowanie prac grupy koordynacyjnej ijej podgrup oraz dziatan
wspierajacych te prace, ktore obejmuja wspolprace z Komisja, Europejska Agencja
Lekéw oraz siecig zainteresowanych stron, o ktorej mowa w art. 26. Pomoc
finansowa Unii przeznaczona na dziatlania przewidziane W niniejszym
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rozporzadzeniu realizowana jest zgodnie zrozporzadzeniem (UE, Euratom)
nr 966/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady'8.

Srodki finansowe, o ktorych mowa wust. I, obejmuja $rodki na udziat
przedstawicieli wyznaczonych organdéw 1iinstytucji do spraw technologii
medycznych z panstw cztonkowskich w dziataniach wspierajacych prace w ramach
wspolnych ocen klinicznych 1 wspolnych konsultacji naukowych. Oceniajacy
1 wspdloceniajacy sa uprawnieni do dodatku specjalnego za prace w ramach
wspolnych ocen klinicznych 1 wspolnych konsultacji naukowych zgodnie
z wewnetrznymi przepisami Komisji.

Artykut 25
Wsparcie Komisji dla grupy koordynacyjnej

Komisja wspiera prace grupy koordynacyjnej. W szczeg6lnosci Komisja:

a)

b)

c)

d)

udostepnia swoja siedzibe na posiedzenia grupy koordynacyjnej oraz im
wspOtprzewodniczy;

zapewnia obstuge sekretariatu dla grupy koordynacyjnej oraz wsparcie
administracyjne, naukowe i informatyczne;

publikuje na platformie informatycznej, o ktérej mowa w art. 27, roczne programy
prac isprawozdania roczne grupy koordynacyjnej, skrocone protokoly z jej
posiedzen, a takze sprawozdania i sprawozdania podsumowujace ze wspdlnych ocen
klinicznych;

sprawdza, czy prace grupy koordynacyjnej sa prowadzone w niezalezny i przejrzysty
Sposob;

utatwia wspolprace z Europejska Agencja Lekéw wramach wspolnych prac
dotyczacych produktéw leczniczych, w tym przekazywanie informacji poufnych;

utatwia wspolprace z odpowiednimi organami na szczeblu Unii w ramach wspolnych
prac dotyczacych wyrobéw medycznych, wtym przekazywanie informacji
poufnych.

Artykut 26
Sie¢ zainteresowanych stron

Komisja ustanawia sie¢ zainteresowanych stron w drodze otwartego zaproszenia do
sktadania wnioskéw i wybiera odpowiednie organizacje zainteresowanych stron na
podstawie kryteriow wyboru okreslonych w zaproszeniu do sktadania wnioskow.

Komisja publikuje wykaz organizacji zainteresowanych stron nalezacych do sieci
zainteresowanych stron.

Komisja organizuje spotkania ad hoc zudziatem sieci zainteresowanych stron
1 grupy koordynacyjnej w celu:

a)  poinformowania zainteresowanych stron o pracach grupy;

b)  dokonania wymiany informacji o pracach grupy koordynacyjne;j.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 z dnia 25 pazdziernika
2012 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogolnego Unii oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 (Dz.U. L 298 2 26.10.2012, s. 1).
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4. Na wniosek grupy koordynacyjnej Komisja zaprasza pacjentow i ekspertow
klinicznych wyznaczonych przez sie¢ zainteresowanych stron do udzialu
w posiedzeniach grupy koordynacyjnej w roli obserwatoréw.

5. Na wniosek grupy koordynacyjnej sie¢ zainteresowanych stron wspiera grupe
koordynacyjng w ustaleniu, jaka wiedzg specjalistyczng dysponuja pacjenci
1 eksperci kliniczni do celow prac jej podgrup.

Artykut 27
Platforma informatyczna
1. Komisja tworzy iutrzymuje platforme informatyczng zawierajacg informacje na
temat:

a)  planowanych, trwajacych i zakonczonych wspdlnych ocen klinicznych i ocen
technologii medycznych prowadzonych przez panstwa cztonkowskie;

b)  wspdlnych konsultacji naukowych;
c) badan identyfikujacych nowo pojawiajace si¢ technologie medyczne;
d)  wynikéw dobrowolnej wspotpracy migdzy panstwami cztonkowskimi.
2. Komisja zapewnia odpowiedni poziom dostgpu do informacji zawartych na

platformie informatycznej organom panstw cztonkowskich, cztonkom sieci
zainteresowanych stron i ogdétowi spoteczenstwa.

Artykut 28
Sprawozdanie z wykonania

Nie poézniej niz dwa lata po zakonczeniu okresu przejsciowego, o ktorym mowa w art. 33
ust. 1, Komisja przedstawi sprawozdanie z wykonania przepiséw dotyczacych zakresu
wspolnych ocen klinicznych oraz funkcjonowania ram wsparcia, o ktorych mowa
W niniejszym rozdziale.

Rozdzial V

Przepisy koncowe

Artykut 29
Ocena i monitorowanie

1. Nie pozniej niz pie¢ lat po opublikowaniu sprawozdania, o ktérym mowa w art. 28,
Komisja przeprowadzi ocen¢ niniejszego rozporzadzenia i przedstawi sprawozdanie
na temat wnioskow z tej oceny.

2. Najpo6zniej do dnia... [one year after the date of application] r. Komisja okresli
program monitorowania wykonania niniejszego rozporzadzenia. Program
monitorowania okresla $rodki stuzace do gromadzenia danych i innych niezb¢dnych
dowodoéw, a takze przedziaty czasowe, w jakich beda one gromadzone. W programie
monitorowania wskazuje si¢, jakie dzialania ma podja¢ Komisja i panstwa
cztonkowskie w celu gromadzenia 1 analizowania danych oraz innych dowodow.

3. W ramach programu monitorowania wykorzystuje si¢ roczne sprawozdania grupy
koordynacyjne;.
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Artykut 30
Procedura komitetowa

Komisj¢ wspiera komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

Artykut 31
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 17 123,
powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia ... [insert date of entry into force
of this Regulation] r.

Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 17 123, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja
o odwotaniu konczy przekazanie okreSlonych wniej uprawnien. Decyzja
o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym wtej decyzji
pozniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz
obowigzujacych aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w porozumieniu migdzyinstytucjonalnym w sprawie lepszego stanowienia prawa
z dnia 13 kwietnia 2016 r.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 17 123 wchodzi w zycie tylko wowczas,
gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwéch
miesi¢cy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament FEuropejski, jak 1 Rada
poinformowaty Komisje¢, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 32
Przygotowanie aktow wykonawczych i delegowanych

Komisja przyjmuje akty wykonawcze i delegowane, o ktérych mowa w art. 11, 16,
17, 22 1 23, najpdzniej do dnia rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Przygotowujac te akty wykonawcze i delegowane, Komisja bierze pod uwage
szczegOlne wlasciwosci sektorow produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych.
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Artykut 33
Przepisy przejsciowe

Panstwa cztonkowskie moga odroczy¢ wudzial w systemie wspdlnych ocen
klinicznych 1 wspolnych konsultacji naukowych, o ktérych mowa w rozdziale II
sekcja 112, do dnia ... . [insert date 3 years after the date of application] r.

Jezeli panstwo czlonkowskie zamierza skorzysta¢ zokresu przejsciowego
okreslonego w ust. 1, powiadamia o tym Komisj¢ nie pdzniej niz rok przed data
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Panstwa cztonkowskie, ktore odraczaja swoj udzial w systemie zgodnie zust. 1,
moga rozpocza¢ udzial wtym systemie ze skutkiem od nastgpnego roku
budzetowego po uprzednim powiadomieniu Komisji na co najmniej na trzy miesiace
przed rozpoczgciem roku budzetowego.

Artykut 34
Klauzula ochronna

Panstwa cztonkowskie mogg przeprowadza¢ oceng kliniczng przy uzyciu innych
srodkdw niz zasady przewidziane w rozdziale III niniejszego rozporzadzenia ze
wzgledow zwigzanych z potrzeba ochrony zdrowia publicznego w danym panstwie
cztonkowskim oraz pod warunkiem, ze $rodki te sa uzasadnione, konieczne
i proporcjonalne do celu.

Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje o zamiarze przeprowadzenia oceny
klinicznej przy uzyciu innych srodkdéw, podajac uzasadnienie takiej decyz;ji.

W terminie trzech miesigcy od daty otrzymania powiadomienia, o ktorym mowa
w ust. 2, Komisja zatwierdza lub odrzuca planowang ocen¢ po sprawdzeniu, czy
spelnia ona wymagania, o ktorych mowa w ust. 1, oraz czy nie jest ona $rodkiem
arbitralnej dyskryminacji lub ukrytym ograniczeniem w handlu migdzy panstwami
cztonkowskimi. Jezeli Komisja nie podejmie decyzji przed uptywem terminu trzech
miesigcy, planowang oceng kliniczng uwaza si¢ za zatwierdzong.

Artykut 35
Zmiana dyrektywy 2011/24/UE

Skresla si¢ art. 15 dyrektywy 2011/24/UE.

Odestania do skreslonego artykutu odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 36
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [insert date 3 years after date of entry
into force]r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgcy Przewodniczgcy
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE.

Dziedziny polityki w strukturze ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Zdrowie publiczne (moze ulec zmianie w zalezno$ci od wyniku negocjacji w sprawie
WREF)

Charakter wniosku/inicjatywy
Wnhiosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

O  Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem
projektu pilotazowego/dzialania przygotowawczego'’

O  Wnhniosek/inicjatywa wigze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

O  Wniosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktére zostalo przeksztalcone pod
katem nowego dzialania

Cele

Wieloletnie cele strategiczne Komisji wskazane we wniosku/inicjatywie

W niniejszym wniosku wskazane zostaly nastepujace cele strategiczne Komisji:
. zapewnienie lepszego funkcjonowania rynku wewnetrznego;

. przyczynienie si¢ do osiagni¢gcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego.

Cele szczegotowe i dziatania ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Cele szczegotowe wniosku to:

. zwigkszenie dostepnosci innowacyjnych technologii medycznych dla
pacjentow w UE;

. zapewnienie efektywnego wykorzystania zasobow oraz poprawa jakosci HTA
w calej UE;

. zwigkszenie przewidywalnosci warunkow prowadzenia dziatalnosci.

Dziatania ABM/ABB, ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa

Zdrowie
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O ktorym mowa w art. 54 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.3.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Organy panstw cztonkowskich odniosg nastepujace korzysci:

. lepsza baza dowodow dla decydentow krajowych (dzigki sporzadzanym
w odpowiednim czasie wysokiej jakosci sprawozdaniom ze wspolnych ocen
klinicznych). Ponadto dzigki temu, ze wspdlne oceny skupiajg si¢ na danych
klinicznych, zawieraja treSci istotne zpunktu widzenia wszystkich
decydentéw, nie naruszajac kompetencji krajowych do podejmowania decyzji
dotyczacych ustalania cen i refundacji;

. oszczednos$ci kosztow 1 optymalizacja zasobow;

. taczenie wiedzy eksperckiej oraz zwigkszona zdolno$¢ do oceny wigkszej
liczby technologii medycznych. Instytucje ds. HTA w Unii Europejskiej beda
mogly specjalizowaé si¢ wroéznych obszarach (np. leki sieroce, wyroby
medyczne), zamiast utrzymywaé ogélny profil pod wzgledem zadan
1 personelu.

Jesli chodzi o pacjentdéw, unijny system HTA stanowitby ramy dla zaangazowania
pacjentow w procesy HTA. Ponadto publikacja sprawozdan ze wspdlnych ocen
klinicznych zwigkszy przejrzysto§¢ podejmowania decyzji w odniesieniu do
dostepnosci technologii medycznych.

Unijny system HTA zapewnilby ramy dla zaangazowania pracownikéw stuzby
zdrowia 1 przedstawicieli §rodowiska akademickiego w proces oceny technologii
medycznych (tj. wspolne procedury obejmujace pracownikow stuzby zdrowia
1 $wiadczeniodawcow), natomiast publikacja sprawozdan ze wspolnych ocen
klinicznych utatwitaby dostep do rzetelnych, aktualnych i obiektywnych informacji
na temat technologii medycznych, co pozwalaloby podejmowaé bardziej swiadome
decyzje w sprawie najlepszych metod leczenia.

Jezeli chodzi o branzg, wniosek moze zdecydowanie polepszy¢ przewidywalnosé
warunkow prowadzenia dziatalnosci i zapewni¢ oszczednosci.

Dzigki harmonizacji narz¢dzi i metodyk wniosek moze rowniez pozytywnie wptynac
na czas wprowadzania produktu na rynek i ograniczy¢ powielanie pracy. W ujeciu
ogolnym bardziej przewidywalny system HTA moze doprowadzi¢ do zwigkszenia
inwestycji w badania i rozwdj w Europie.

Whniosek uwzglednia bardziej zdecentralizowana $ciezke dostgpu do rynku dla
wyrobow medycznych inie zaktada dostosowania harmonogramu wspolnych ocen
klinicznych do harmonogramu ocen zgodnos$ci, co pozwala unikng¢ naktadania
dodatkowego obcigzenia na producentow w momencie wchodzenia technologii na
rynek. Ponadto przewidziany we wniosku mechanizm wyboru/ustalania kolejnosci
wyrobdéw medycznych, ktére maja zosta¢ poddane wspolnej ocenie klinicznej, ma na
celu skupienie si¢ na wyrobach, w przypadku ktérych wspolpraca przynosi
najwickszg warto$¢ dodang dla panstw cztonkowskich icatego sektora.
Podsumowujac, oczekuje si¢, ze przewidywalny system HTA doprowadzi do
przekierowania zasobdéw sektora wyrobow medycznych na opracowywanie
technologii medycznych iinwestycje w te technologie, dzigki czemu np. zostang
zaspokojone potrzeby medyczne, a pacjenci odniosg korzysci zdrowotne.

45

PL



1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

PL

Wskazniki wynikow i wpbywu

Nalezy okreslic wskazniki, ktore umozliwiq monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

. liczba panstw cztonkowskich wstepujacych do grupy koordynacyjnej w okresie
przejsciowym;

. liczba organdw i instytucji ds. HTA oraz ich obszary wiedzy eksperckiej;

. liczba krajowych ocen przeprowadzonych z wykorzystaniem sprawozdan ze

wspolnych ocen klinicznych;

. liczba ocen przeprowadzonych na szczeblu krajowym w oparciu o wspodlne
zasady 1 metodyki oceny kliniczne;j;

. liczba  krajowych  sprawozdan  zocen  technologii ~ medycznych
(przeprowadzonych na szczeblu krajowym w oparciu o wspolne zasady
i metodyki oceny klinicznej) ponownie wykorzystanych przez instytucje ds.
HTA w innych panstwach cztonkowskich;

. liczba wspolnych ocen klinicznych dotyczacych produktow leczniczych;
. liczba wspolnych ocen klinicznych dotyczacych wyrobow medycznych;
. liczba wspolnych konsultacji naukowych dotyczacych produktow leczniczych;
. liczba wspolnych konsultacji naukowych dotyczacych wyrobow medycznych;

. liczba dni wymaganych do przeprowadzenia wspolnej oceny klinicznej przez
oceniajacego 1 wspodtoceniajacego;

. liczba dni wymaganych do przeprowadzenia wspolnej konsultacji naukowej
przez oceniajacego i wspoloceniajacego;

. liczba nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych okreslonych jako
technologie medyczne nadajace si¢ do wspolnej oceny kliniczne;j.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub dlugoterminowej

Whniosek likwiduje niedociagnigcia obecnego modelu unijnej wspOtpracy
w dziedzinie HTA (utrudniony i nieréwny dostgp technologii medycznych do rynku
ze wzgledu na zréznicowane procesy i metodyki w zakresie HTA na obszarze UE,
powielanie prac przez krajowe instytucje ds. HTA i branze, brak trwatych podstaw
obecnej wspotpracy), zapewniajac dlugoterminowe, zréwnowazone rozwigzanie,
ktore umozliwia organom i instytucjom ds. HTA w panstwach cztonkowskich
efektywniejsze wykorzystanie wlasnych zasobow. Wspiera on ujednolicanie
narzgdzi, procedur imetodyk w zakresie HTA, ogranicza powielanie dziatan
instytucji ds. HTA 1 branzy oraz zapewnia odpowiednie wykorzystanie rezultatow
wspolnych prac w panstwach cztonkowskich.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Duza liczba réznorodnych rodzajow podejscia do oceny technologii medycznych we
wszystkich panstwach cztonkowskich oznacza, Zze zuwagi na skale i skutki
opisanych przeszkéd wyeliminowac je moze jedynie dziatanie na szczeblu unijnym.
Jest mato prawdopodobne, by bez dziatania na szczeblu unijnym doszio do
harmonizacji krajowych zasad przeprowadzania ocen technologii medycznych,
a zatem fragmentacja rynku wewngtrznego trwataby nadal.
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1.5.3.

1.5.4.

Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Jak wykazano w konsultacjach publicznych, dotychczasowa unijna wspodtpraca
w dziedzinie HTA, wtym w formie sieci ds. HTA (kwestie strategiczne) oraz
wspolnego dziatania EUnetHTA (kwestie naukowe itechniczne) okazata sig
uzyteczna, gdyz pomogla zbudowaé zaufanie migdzy instytucjami ds. HTA
a zainteresowanymi stronami, poszerzy¢ wiedz¢ na temat metod i procedur pracy
w panstwach czlonkowskich, wymieni¢ si¢ informacjami na temat najlepszych
praktyk oraz zbudowa¢ potencjat. W ramach konsultacji publicznych potwierdzono
rowniez istnienie istotnych niedociggni¢¢, ktérych nie mozna usungé w ramach
obecnego modelu wspotpracy (np. zmiany w zasobach ludzkich majace istotne skutki
dla postepow w realizacji dziatan, opdznienia w rekrutacji personelu oraz
uruchomieniu efektywnej iniezawodnej infrastruktury informatycznej, nieréwna
jakos¢ 1nie zawsze terminowa realizacja wspolnych prac, niski poziom
wykorzystania rezultatow prac na poziomie krajowym).

Niniejszy wniosek opiera si¢ na narz¢dziach, metodykach i doswiadczeniu
wypracowanych w ramach wspolnych dziatah EUnetHTA, likwiduje jednak wyzej
wymienione niedociggni¢cia, uwzgledniajac nie tylko potrzeby organdw panstw
cztonkowskich, ale réwniez potrzeby branzy, pracownikow stuzby zdrowia
i pacjentdow (Zob. sekcja 1.4.3. Oczekiwane wyniki i wptyw).

Spojnosc z innymi wilasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Whniosek stanowi spojne podejscie zgodne znadrzednymi celami UE, takimi jak
sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego, stabilne systemy opieki zdrowotnej
oraz ambitny program badan iinnowacji. Oprécz spdjnosci z powyzszymi celami
polityki UE wniosek jest rowniez zgodny i spdjny z obowigzujacymi przepisami Unii
w dziedzinie produktow leczniczych 1 wyrobéw medycznych oraz stanowi
uzupehienie tych przepisoéw.

Przyktadowo umozliwia on wymiang¢ informacji ilepsze dopasowanie
harmonogramu procedur wspdlnych ocen klinicznych z harmonogramem procedury
scentralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do
produktow leczniczych. Oczekuje si¢ roéwniez, ze powstanie synergia migdzy
wspolnymi ocenami klinicznymi wyrobéw medycznych i niektérymi przepisami
przewidzianymi w nowych rozporzadzeniach UE w sprawie wyrobow medycznych
i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (np. rozszerzone zasady oceny
klinicznej 1 badania klinicznego; unijne panele ekspertow ds. wyrobéw medycznych
wysokiego ryzyka). W niniejszym wniosku przewidziano ponadto wspdlne
konsultacje naukowe, ktére przyczynig si¢ do osiggnigcia celéw powigzanych
przepiséw UE w sprawie badan klinicznych, tak aby dowody wytworzone w wyniku
badan klinicznych byly rzetelne iprzynosity korzy$¢ pacjentom oraz zdrowiu
publicznemu. Wniosek méglby rowniez wnies¢ uzyteczny wktad w unijng strategie
jednolitego rynku cyfrowego istanowi¢ znig synergie, gdyz stymuluje
innowacyjno$¢ ibadania w dziedzinie zaawansowanych technologii medycznych
oraz wspiera budowe¢ europejskiej infrastruktury informatycznej stanowigcej
wsparcie dla unijnej wspolpracy w dziedzinie oceny technologii medycznych.
Oczekuje si¢, ze wniosek odegra wazng rol¢ we wspieraniu innowacyjnosci dla
dobra pacjentow poprzez wplyw na podejmowane w branzy dlugoterminowe decyzje
dotyczace inwestycji w badania i rozwdj.
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1.6.

1.7.

Uwagi

Okres trwania dzialania i jego wplyw finansowy
[0 Wniosek/inicjatywa o ograniczonym oKkresie trwania

— [ Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR
.

— [ Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r.

Wnhiosek/inicjatywa o nieograniczonym okresie trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2023 do 2026 .,

— po ktorym nastepuje faza operacyjna.

Planowane tryby zarzadzania

XIBezposrednie zarzadzanie przez Komisj¢

— w ramach jej shuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w delegaturach
Unii;

— [ przez agencje wykonawcze;

L] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

[0 Zarzadzanie posrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

O panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym;

— [ organizacjom mi¢dzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczegdlnic);
— O EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

— O organom, o ktorych mowa w art. 208 1 209 rozporzadzenia finansowego;
— [ organom prawa publicznego;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore $wiadcza ushugi
uzytecznos$ci publicznej, o ile zapewniajg one odpowiednie gwarancje finansowe;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktorym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktoére
zapewniaja odpowiednie gwarancje finansowe;

— [ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan w dziedzinie
wspolnej polityki zagranicznej 1 bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o Unii
Europejskiej oraz okreslonym we wlasciwym podstawowym akcie prawnym.

— W przypadku wskazania wigcej niz jednego trybu nalezy podaé dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

Komisja zamierza zapewni¢ swiadczenie stosownych ustug poprzez bezposrednie zarzadzanie
scentralizowane przy wykorzystaniu jej wlasnych shuzb, wtym w zakresie wsparcia
technicznego, naukowego i logistycznego.

48

PL



PL

2.2
2.2.1.

2.2.2.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Grupa koordynacyjna i podgrupy stanowi¢ bedg platform¢ do regularnych dyskusji
o kwestiach zwigzanych z wdrazaniem nowych ram prawnych. Monitorowanie
wdrazania bedzie réwniez utatwione dzigki platformie informatycznej, ktory ma
zosta¢ utworzona.

Nie pdzniej niz dwa lata po zakonczeniu okresu przejSciowego przewidzianego
w niniejszym wniosku Komisja sporzadzi sprawozdanie w sprawie wdrazania
zakresu iram wsparcia. We wniosku przewidziano réwniez wymodg regularnego
monitorowania 1isktadania sprawozdan przez Komisje w zakresie wdrazania
rozporzadzenia.

System zarzadzania i kontroli

Zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko zwigzane z ilo$cig rezultatéw wspolnych prac:

— liczba technologii otrzymujacych centralne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu (produkty lecznicze) / oznakowanie CE (wyroby medyczne) moze si¢
zmienia¢ z roku na rok;

— trudno$ci w osiggnigciu konsensusu naukowego w sprawie wspodlnych ocen
klinicznych.

Ryzyko zwigzane z platforma informatyczng stanowigca wsparcie dla zacie$nionej
wspolpracy w dziedzinie oceny technologii medycznych na szczeblu UE:

— oprécz ogdlnodostepnego interfejsu infrastruktura informatyczna bedzie
posiada¢ intranet zawierajacy informacje poufne (tj. szczeg6élnie chronione
dane handlowe, dane osobowe), ktore moglyby zosta¢ ujawnione na skutek
hakowania lub awarii oprogramowania).

Informacje dotyczgce struktury wewnetrznego systemu kontroli

Metody kontroli ryzyka zwigzanego z ilo$cig rezultatow wspdlnych prac:

— Ryzyko zwigzane ze zmienng ilo$cig rezultatow wspolnych prac mozna
ograniczy¢ poprzez systematyczne badanie w celu zidentyfikowania nowo
pojawiajacych si¢ technologii medycznych przed przyjeciem rocznego
programu prac przez grupe koordynacyjna.

— Wspotpraca z Europejska Agencja Lekdéw przyczyni si¢ do zapewnienia
identyfikacji nowo pojawiajacych si¢ produktow leczniczych, ktére maja
zosta¢ poddane ocenie, zwlaszcza w okresie przejsciowym.

— Wspodtpraca z Grupa Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych przyczyni si¢
do zapewnienia identyfikacji nowo pojawiajacych si¢ wyrobéw medycznych.

— Silne zaangazowanie panstw cztonkowskich w wybor, przygotowanie

i zatwierdzenie ocen klinicznych oraz oczekiwany format sprawozdania
z oceny klinicznej utatwig budowanie konsensusu.
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2.2.3.

2.3.

Metody kontroli ryzyka zwigzanego z platforma informatyczng stanowigcg wsparcie
dla zacie$nionej wspotpracy w dziedzinie oceny technologii medycznych na szczeblu
UE:

— Komisja ma doswiadczenie w zakresie narzedzi informatycznych
wymagajacych wysokiego poziomu wrazliwosci w odniesieniu do jej
funkcjonowania. Wdrozone zostang metody kontroli iaudyty procedur
informatycznych i1 postepowania z informacjami poufnymi.

Oszacowanie kosztow i korzysci wynikajgcych z kontroli i ocena prawdopodobnego
ryzyka bledu

Metody kontroli ryzyka zwigzanego z ilo$cig rezultatow wspdlnych prac:

— Koszty kontroli sg wilaczone do kosztow przeznaczonych na identyfikacje
pojawiajacych sie nowych technologii, ktore majg by¢ oceniane na poziomie
UE, 1 wspdlne oceny kliniczne. Wspodtpraca z odpowiednimi instytucjami do
spraw produktow leczniczych iwyrobow medycznych zmniejszy ryzyko
btedow przy opracowywaniu programu prac grupy koordynacyjne;.

Metody kontroli ryzyka zwigzanego z platforma informatyczng stanowigcg wsparcie
dla zacie$nionej wspotpracy w dziedzinie oceny technologii medycznych na szczeblu
UE:

— Koszty kontroli s3 wlaczone do kosztow zwigzanych znarzedziami
informatycznymi. Ryzyko biedu jest podobne do ryzyka dla innych platform
informatycznych prowadzonych przez Komisje.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

Oprocz stosowania wszystkich mechanizméw kontroli regulacyjnej wlasciwe stuzby
Komisji opracujg strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych zgodnie znowa
strategia Komisji w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych (CAFS), przyjeta
wdniu 24 czerwca 2011r., aby zapewni¢ m.in., by jej wewnetrzne kontrole
zwigzane ze zwalczaniem naduzy¢ byly wpelni zgodne ze strategia Komisji
w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych oraz by jej podejécie do zarzadzania
ryzykiem naduzy¢ bylo nastawione na wykrywanie ryzyka naduzy¢ oraz na
podejmowanie odpowiednich dziatan. W stosownych przypadkach utworzone
zostang sieci kontaktéw oraz odpowiednie narzgdzia informatyczne shuzace analizie
przypadkéw naduzy¢ finansowych odnoszacych si¢ do finansowania dzialan
wykonawczych  zwigzanych  zniniejszym  wnioskiem. W szczego6lnosci
wprowadzone zostang nastepujace Srodki:

— decyzje, porozumienia 1iumowy wynikajace z finansowania dziatan
wykonawczych objetych zakresem niniejszego wniosku zawiera¢ beda
wyrazne upowaznienie dla Komisji, w tym dla Urzgdu ds. Zwalczania Naduzy¢
Finansowych (OLAF), jak rowniez dla Trybunatu Obrachunkowego, do
przeprowadzania audytéw, kontroli na miejscu oraz inspekcji;

— na etapie oceny w procedurze zaproszenia do skladania wnioskdéw/ofert
kontroluje si¢ wnioskodawcow i oferentow pod katem opublikowanych
kryteriow wykluczenia na podstawie o$wiadczen 1isystemu wczesnego
wykrywania i wykluczania (EDES);
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— przepisy regulujace kwalifikowalno$¢ kosztéw zostang uproszczone zgodnie
z przepisami rozporzadzenia finansowego;

— WSZysCy pracownicy zajmujacy si¢ zarzgdzaniem umowami, jak réwniez
audytorzy 1ikontrolerzy, ktorzy sprawdzaja deklaracje beneficjentow na
miejscu, beda regularnie szkoleni w zakresie kwestii zwigzanych
z naduzyciami finansowymi i nieprawidtowos$ciami.

Komisja bedzie ponadto nadzorowata $ciste stosowanie zawartych we wniosku
przepisow dotyczacych konfliktu interesow.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU

Jako ze oczekuje si¢, ze wplyw wniosku na budzet rozpocznie si¢ w 2023 r., wkiad
z budzetu UE na okres po 2020 r. bedzie omawiany w ramach przygotowania przez
Komisje wnioskow dotyczacych nastgpnych wieloletnich ram finansowych (WRF)
i bedzie odzwierciedlat wynik negocjacji w sprawie wieloletnich ram finansowych
po roku 2020.

Whiosek jest zgodny z obecnymi WFR.
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