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Projekt tekstu
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 EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114
1168,

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 procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozwoj technologii medycznych jest jednym z istotnych czynnikéw napedzajacych wzrost
gospodarczy 1 innowacyjnos¢ w Unii. Jego udzial w ogdélnych wydatkach rynku opieki
zdrowotnej stanowi 10 % produktu krajowego brutto UE. Do technologii medycznych zalicza
si¢ produkty lecznicze, wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
1 procedury medyczne, a takze srodki stosowane w celu zapobiegania chorobom, ich

diagnozowania lub leczenia.

(2)  Ocena technologii medycznych (HTA) jest procesem opartym na dowodach, ktoéry umozliwia
wlasciwym organom ustalenie wzglednej efektywnos$ci nowych lub istniejacych technologii.
HTA skupia si¢ w szczego6lnosci na wartos$ci dodanej ocenianej technologii medycznej

w poréwnaniu z innymi nowymi lub istniejacymi technologiami medycznymi.
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G)

“4)

©)

(6)

HTA moze obejmowac zarowno kliniczne, jak i niekliniczne aspekty technologii medycznej
zaleznie od systemu opieki zdrowotnej. W ramach wspotinansowanych przez UE wspolnych
dziatah w dziedzinie HTA (wspdlne dzialania EUnetHTA) okreslono dziewig¢ domen, ktore
stuza za punkt odniesienia przy ocenie technologii medycznych. Cztery z tych dziewigciu
domen to domeny kliniczne, a pi¢¢ — niekliniczne. Cztery kliniczne domeny oceny dotyczg
identyfikacji problemu zdrowotnego 1 obecnej technologii oraz zbadania charakterystyki
technicznej ocenianej technologii, jej wzglednego bezpieczenstwa oraz wzgledne;j
efektywnosci klinicznej. Pig¢ domen oceny nieklinicznej dotyczy finansowych

1 ekonomicznych aspektow oceny danej technologii, a takze jej aspektow etycznych,

organizacyjnych, spotecznych 1 prawnych.

Wyniki HTA sg wykorzystywane jako element pomagajacy w podejmowaniu decyzji
dotyczacych przydziatu srodkéw budzetowych w dziedzinie zdrowia, na przyktad przy
ustalaniu cen lub pozioméw refundacji technologii medycznych. HTA moze zatem pomoc
panstwom cztonkowskim w tworzeniu i utrzymywaniu stabilnych systemow opieki

zdrowotnej oraz pobudzaniu innowacyjnosci, ktora przynosi wigksze korzysci pacjentom.

Prowadzenie rownolegtych ocen przez rdzne panstwa cztonkowskie i rozbiezno$ci pomiedzy
krajowymi przepisami ustawowymi, wykonawczymi i administracyjnymi w zakresie
procesow 1 metodyk oceny moga powodowac, ze podmioty opracowujace technologie
medyczne beda musialy spetnia¢ wiele rozbieznych wymogoéw dotyczacych przedktadania
danych. Moze to rowniez prowadzi¢ do powielania dziatan i otrzymywania zréznicowanych

wynikow, co jest uzasadnione specyficznym krajowym kontekstem opieki zdrowotne;.

Panstwa cztonkowskie przeprowadzaja wprawdzie wspolne oceny w ramach
wspotfinansowanych przez UE wspolnych dziatan, jednak ta dobrowolna wspotpraca

1 powstawanie wynikow sg nieefektywne, gdyz przy braku stabilnego modelu wspotpracy
opieraja si¢ na wspotpracy w odniesieniu do poszczegdlnych projektow. Panstwa
cztonkowskie nadal w niewielkim stopniu wykorzystuja wyniki tych wspdlnych dziatan,
w tym ich wspolnych ocen klinicznych, co oznacza, ze nie zaj¢to si¢ w wystarczajagcym
stopniu problemem powielania ocen tych samych technologii medycznych przez organy

1 instytucje ds. HTA w r6znych panstwach cztonkowskich w tych samych lub podobnych

ramach czasowych.
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(7)

(®)

)

(10)

Rada w konkluzjach z grudnia 2014 r.! uznata kluczowg role oceny technologii medycznych

1 wezwala Komisje, by nadal wspierata wspotprace w sposob zrownowazony.

Parlament Europejski w rezolucji z dnia 2 marca 2017 r.2 wezwat Komisjg, aby jak
najszybciej zaproponowata przepisy dotyczace europejskiego systemu oceny technologii
medycznych oraz zharmonizowata przejrzyste kryteria oceny technologii medycznych na

potrzeby oceny terapeutycznej wartosci dodanej lekow.

W komunikacie z 2015 r. w sprawie usprawniania jednolitego rynku® Komisja ogtosita zamiar
wprowadzenia inicjatywy dotyczacej HTA, majacej na celu zwigkszenie koordynacji i tym
samym uniknigcia kilkukrotnych ocen danego produktu w réznych panstwach cztonkowskich,

a takze poprawe funkcjonowania jednolitego rynku w obszarze technologii medycznych.

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu osiggniecie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
pacjentow i uzytkownikow przy zapewnieniu sprawnego funkcjonowania rynku
wewngetrznego w odniesieniu do produktow leczniczych, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro 1 wyroboéw medycznych. Jednoczesnie niniejsze rozporzadzenie
ustanawia ramy wspierajgce wspOtprace panstw cztonkowskich i §rodki niezbgdne do
klinicznej oceny technologii medycznych. Do osiggnigcia obu tych celéw dazy sie
jednoczesnie; sg one nierozerwalne 1 zaden z nich nie jest podrzedny wobec drugiego. Jezeli
chodzi o art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), niniejsze
rozporzadzenie okresla procedury i zasady prowadzenia wspdlnych prac oraz ustanawia ramy
na szczeblu Unii. Jezeli chodzi o art. 168 TFUE, niniejsze rozporzadzenie, majac na celu
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia, umozliwia wspolprace miedzy panstwami

cztonkowskimi w zakresie niektorych aspektow HTA.

Dz.U.C438z6.12.2014, s. 12.

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

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

(12)

Trudnos$cig dla podmiotow opracowujacych technologie medyczne jest czesto koniecznos¢
przedtozenia tych samych informacji, danych, analiz 1 innych dowodow w r6znych panstwach
cztonkowskich, a takze w roznym czasie. Powielanie sktadania wnioskow i uwzglednianie
r6znych termindw ich sktadania w poszczegoélnych panstwach cztonkowskich moze stanowic¢
znaczne obcigzenie administracyjne dla podmiotow opracowujacych technologie medyczne,
w szczegolnosci dla mniejszych przedsiebiorstw o ograniczonych zasobach, 1 wynikiem tego
moze by¢ utrudniony i nierdwny dostep do rynku, co z kolei powoduje nieprzewidywalno$¢
warunkow prowadzenia dziatalno$ci, wyzsze koszty oraz, w dluzszej perspektywie,
negatywne skutki dla innowacyjnosci. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem
przewidzie¢ mechanizm, ktéry bedzie zapewnial, aby wszelkie informacje, dane, analizy

i inne dowody wymagane do wspolnej oceny klinicznej byty przedktadane tylko raz na

szczeblu Unii przez podmiot opracowujacy technologie medyczne.

Zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE panstwa cztonkowskie sa odpowiedzialne za okres$lanie swojej
polityki dotyczacej zdrowia, jak rowniez za organizacje¢ i $wiadczenia ustug zdrowotnych

i opieki medycznej. Te obowigzki panstw cztonkowskich obejmuja zarzadzanie ustugami
zdrowotnymi 1 opiekg medyczng, a zwlaszcza podziat przeznaczonych na nie zasobow.

W zwiazku z tym konieczne jest, aby dzialanie Unii ograniczato si¢ do tych aspektow HTA,
ktére odnoszg si¢ do wspodlnej oceny klinicznej danej technologii medycznej, oraz do
zapewnienia w szczegdlnosci, aby we wspolnych ocenach klinicznych nie byto ocen
warto$ciujacych, tak by zachowa¢ obowiazki panstw cztonkowskich na podstawie art. 168
ust. 7 TFUE. Wyniki wspdlnych ocen klinicznych nie powinny zatem wptywac na swobode
przeprowadzania przez panstwa cztonkowskie ocen klinicznej wartosci dodanej danych
technologii ani przesadzaé z gory pozniejszych decyzji dotyczacych ustalania cen 1 refundacji
technologii zdrowotnych, w tym ustalania kryteriow dla takich decyzji dotyczacych ustalania
cen i refundacji, ktore moga zaleze¢ od uwarunkowan zaréwno klinicznych, jak

1 nieklinicznych oddzielnie lub tacznie 1 ktore pozostajg wytacznie w zakresie kompetencji

krajowych.
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(14)

W przypadku technologii medycznych, co do ktorych dostepne jest sprawozdanie ze wspdlnej
oceny klinicznej, panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ przeprowadzania
uzupehniajgcych analiz klinicznych, ktore sg niezbedne w ich ogélnym krajowym procesie
oceny technologii medycznych. W szczegdlnosci panstwa cztonkowskie powinny mie¢
mozliwos¢ przeprowadzania uzupeiniajacych analiz klinicznych dotyczacych m.in. grup
pacjentow, komparatoréw lub wynikéw innych niz te zawarte w sprawozdaniu ze wspolne;j
oceny klinicznej, lub stosujacych inng metodyke, jezeli ta metodyka bytaby wymagana

w ramach ogdlnego krajowego procesu oceny technologii medycznych w danym panstwie
cztonkowskim. Jezeli do oceny uzupetiajacej potrzebne beda dodatkowe informacje, dane,
analizy i inne dowody, panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos$¢ zwrocenia si¢ do
podmiotdéw opracowujacych technologie medyczne o przedtozenie tych niezbednych
informacji, danych, analiz i innych dowodéw. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno w zaden
sposob ogranicza¢ praw panstw cztonkowskich do przeprowadzania ocen nieklinicznych tej
samej technologii medycznej przed opublikowaniem sprawozdania ze wspolnej oceny

klinicznej, w czasie jego przygotowywania lub po jego opublikowaniu.

Aby zagwarantowa¢ najwyzsza jako$¢ wspolnych ocen klinicznych, zapewni¢ szeroka
akceptacj¢ oraz umozliwi¢ taczenie wiedzy eksperckiej i zasobéw migdzy krajowymi
instytucjami ds. HTA, nalezy stosowa¢ podejscie stopniowe, zaczynajac od niewielkiej liczby
wspolnie ocenianych produktow leczniczych, a dopiero na pdzniejszym etapie 1 po starannym
przegladzie wymagaé przeprowadzania wspdlnych ocen klinicznych w odniesieniu do
wszystkich produktow leczniczych podlegajacych scentralizowanej procedurze wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady*, ktore zawierajg nowg substancje czynna, oraz

w przypadku gdy te produkty lecznicze uzyskuja nastgpnie pozwolenie w nowym wskazaniu

terapeutycznym.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
s. 1).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Wspolne oceny kliniczne powinny by¢ réwniez przeprowadzane w odniesieniu do niektorych
wyrobow medycznych w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/7455, ktore nalezg do najwyzszej klasy ryzyka i dla ktorych odpowiednie panele
ekspertow przedstawily swoje opinie lub uwagi, a takze w odniesieniu do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro sklasyfikowanych w klasie D na podstawie

rozporzadzenia (UE) 2017/746°.

Biorac pod uwagg ztozonos¢ niektorych wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro oraz wiedz¢ ekspercka niezbedng do ich oceny, panstwa cztonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ podjecia, w przypadku gdy dostrzegaja wartos¢ dodana,
dobrowolnej wspdtpracy w zakresie HTA w odniesieniu do wyrobow medycznych
sklasyfikowanych w klasach IIb i III na podstawie art. 51 rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro sklasyfikowanych w klasie D na podstawie art.
47 rozporzadzenia (UE) 2017/746, ktére sa oprogramowaniem i nie wchodza w zakres

wspolnych ocen klinicznych na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Aby zachowa¢ doktadnos$¢ 1 aktualno$¢ wspolnych ocen klinicznych w odniesieniu do
technologii medycznych, nalezy okresli¢ warunki dotyczace aktualizacji ocen,
w szczegblnosci gdy dodatkowe dane dostgpne po poczatkowej ocenie moga zwigkszy¢

doktadnos$¢ oceny.

Nalezy ustanowi¢ grupg koordynacyjna ztozong z przedstawicieli panstw czlonkowskich,
w szczegblnosci z organdw 1 instytucji do spraw oceny technologii medycznych; grupa ta
bedzie odpowiedzialna za nadzorowanie przeprowadzania wspolnych ocen klinicznych

1 innych wspdlnych prac.

Komisja nie powinna bra¢ udziatu w glosowaniach nad wspdlnymi ocenami klinicznymi ani

komentowac tresci sprawozdan ze wspolnej oceny kliniczne;.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdéw 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 117 2 5.5.2017, 5. 1).
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 2 5.5.2017, s. 176).
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(20) Grupa koordynacyjna powinna zapewnic, aby wspodlne prace naukowe, a takze procedury
1 metodyki przygotowywania sprawozdan ze wspolnych ocen klinicznych 1 dokumentow
koncowych wspdlnych konsultacji naukowych gwarantowaty najwyzsza jako$¢, byly
przygotowywane w odpowiednim czasie i odzwierciedlaty aktualny stan wiedzy medyczne;j

w momencie ich przygotowywania.

(21) W celu zapewnienia, aby wspdlne oceny kliniczne i konsultacje naukowe odbywaty si¢ pod
kierownictwem panstw cztonkowskich, panstwa cztonkowskie powinny wyznaczy¢ cztonkéw
grupy koordynacyjnej. Cztonkowie ci powinni by¢ wyznaczani w celu zapewnienia
wysokiego poziomu kompetencji w grupie koordynacyjnej. Cztonkowie grupy
koordynacyjnej powinni wyznaczy¢ organy i instytucje ds. technologii medycznych do
podgrup, ktére zapewniaja techniczng wiedzg ekspercka odpowiednig do przeprowadzania
wspolnych ocen klinicznych 1 wspolnych konsultacji naukowych z uwzglednieniem potrzeby
zapewnienia wiedzy eksperckiej w dziedzinie HTA w odniesieniu do produktéw leczniczych,

wyrobdéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

(22) Zakres oceny wspolnych ocen klinicznych powinien by¢ inkluzywny 1 powinien
odzwierciedla¢ wszystkie wymogi panstw cztonkowskich w zakresie danych i analiz, ktore

majg by¢ przedkladane przez podmiot opracowujacy technologie medyczne.

(23) W przypadku gdy wspolne oceny kliniczne sg wykorzystywane do przygotowania nast¢pnie
decyzji administracyjnych na szczeblu panstw cztonkowskich, stanowig one jeden z kilku
etapow przygotowawczych w wieloetapowej procedurze. Panstwa cztonkowskie pozostaja
jedynym podmiotem odpowiedzialnym za krajowe procesy HTA, za wnioski dotyczace
wartosci technologii medycznych oraz za decyzje wynikajace z ocen technologii medycznych.
Panstwa cztonkowskie mogg okresli¢, na jakim etapie procesu oceny technologii medycznych
nalezy uwzgledni¢ sprawozdania ze wspdlnej oceny klinicznej oraz jaki organ lub instytucja

powinny je uwzglednic.
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(24)

(25)

(26)

Panstwa cztonkowskie powinny pozosta¢ odpowiedzialne za podsumowanie wnioskow na
szczeblu krajowym na temat klinicznej wartos$ci dodanej danej technologii medyczne;j,
poniewaz takie wnioski zaleza od konkretnego kontekstu opieki zdrowotnej w danym
panstwie czlonkowskim, a takze od relewantno$ci poszczego6lnych analiz zawartych

w sprawozdaniu ze wspolnej oceny klinicznej (np. w sprawozdaniu ze wspolnej oceny
klinicznej moze zosta¢ uwzglednionych kilka komparatoréw, ale tylko niektére z nich beda
miaty znaczenie dla danego panstwa cztonkowskiego). Sprawozdanie ze wspdlnej oceny
klinicznej powinno zawiera¢ opis wzglednych skutkow zaobserwowanych w odniesieniu do
analizowanych skutkéw zdrowotnych, w tym wyniki liczbowe i przedzialy ufnosci, oraz
analize niepewnos$ci naukowej, a takze mocnych stron i ograniczen dowodow (np.
wiarygodno$¢ wewngtrzng i zewnetrzng). Sprawozdanie ze wspdlnej oceny klinicznej
powinno mie¢ charakter faktyczny, nie powinno zawiera¢ zadnej oceny wartosciujace;j,
rankingu wynikéw, ani wnioskow dotyczacych ogdlnych korzysci lub klinicznej wartosci
dodanej ocenianej technologii medycznej, zadnego stanowiska w sprawie populacji
docelowej, w ktorej dana technologia powinna by¢ stosowana, ani zadnego stanowiska

W sprawie miejsca, jakie ta technologia powinna zajmowac w strategii terapeutycznej,
diagnostycznej lub profilaktyczne;.

W przypadku gdy panstwa cztonkowskie przeprowadzaja HTA na szczeblu krajowym lub
regionalnym w odniesieniu do technologii medycznych, ktore zostaty ocenione na szczeblu
Unii, powinny one uwzgledni¢ sprawozdania ze wspolnej oceny klinicznej na tym szczeblu.
W tym wzgledzie, zwlaszcza biorge pod uwage, ze do krajowych decyzji w sprawie HTA
moga mie¢ zastosowanie rozne terminy, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢
uwzglednienia innych informacji, danych, analiz i innych dowodow, ktére nie byly czescia
wspodlnej oceny klinicznej na szczeblu UE.

W kontekscie niniejszego rozporzadzenia termin ,,nalezyte uwzglednienie”, stosowany

w odniesieniu do sprawozdania ze wspdlnej oceny klinicznej, oznacza, ze sprawozdanie to
powinno stanowi¢ czg$¢ dokumentacji instytucji lub organizacji zaangazowanych w dziatania
w zakresie HTA na szczeblu panstw cztonkowskich lub regionalnym i powinno by¢
uwzgledniane przy kazdej ocenie technologii medycznych na szczeblu panstwa
cztonkowskiego. Jezeli sprawozdanie ze wspolnej oceny klinicznej jest dostepne, powinno
ono stanowi¢ cz¢s¢ dokumentacji wspierajacej krajowy proces HTA. Tres¢ sprawozdania,
majgca charakter naukowy, nie powinna by¢ jednak wigzaca dla tych instytucji, organizacji
ani dla panstw cztonkowskich. Jezeli w momencie finalizacji krajowej HTA nie jest dostgpne
sprawozdanie ze wspolnej oceny klinicznej, nie powinno to opdznia¢ zadnego kolejnego
procesu na szczeblu panstw cztonkowskich. W odniesieniu do jakiejkolwiek oceny
technologii medycznych prowadzonej na szczeblu panstw cztonkowskich sprawozdanie ze
wspolnej oceny klinicznej powinno mie¢ czysto wewnetrzne administracyjne skutki i nie
powinno mie¢ wplywu zewnetrznego na wnioskodawcoOw ani na pozostate strony inne niz
panstwa czlonkowskie.
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(27)

(28)

(29)

(30)

Obowiazek panstw czlonkowskich dotyczacy niewymagania na szczeblu krajowym Zadnych
informacji, danych, analiz i innych dowodoéw, ktére podmioty opracowujace technologie
medyczne przedtozyly juz na szczeblu Unii, zmniejsza — w przypadku gdy podmioty
opracowujace technologie medyczne spetniajg wymogi dotyczace przedktadania informacji
okreslone na podstawie niniejszego rozporzadzenia — ich obcigzenie administracyjne

i finansowe wynikajace z wielu rozbieznych wymogow dotyczacych przedktadania
informacji, danych, analiz i innych dowodow na szczeblu panstw cztonkowskich. Obowigzek
ten nie powinien jednak wyklucza¢ mozliwosci zwrdcenia si¢ przez panstwa cztonkowskie do
podmiotéw opracowujacych technologie medyczne o wyjasnienia dotyczace przedtozonych
informacji, danych, analiz i innych dowodow.

Obowigzek panstw cztonkowskich dotyczacy niewymagania na szczeblu krajowym tych
samych informacji, danych, analiz i innych dowodow, ktoére podmioty opracowujace
technologie medyczne przedtozyty juz na szczeblu Unii, nie powinien obejmowaé wnioskow
o informacje, dane, analizy 1 inne dowody wchodzace w zakres programow wczesnego
dostepu na szczeblu panstw cztonkowskich. Takie programy wczesnego dostgpu na szczeblu
panstw czlonkowskich majg na celu zapewnienie pacjentom dostepu przed wydaniem
scentralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w sytuacjach, w ktorych wystepuja

duze niezaspokojone potrzeby medyczne.

Podmioty opracowujace technologie medyczne nie powinny przedktada¢ na szczeblu
krajowym zadnych informacji, danych, analiz ani innych dowodow, ktore zostaty juz
przedlozone na szczeblu Unii. Gwarantuje to, Ze panstwa czlonkowskie moga na szczeblu
panstw czlonkowskich zwraca¢ si¢ do podmiotow opracowujacych technologie medyczne
wytacznie o informacje, dane, analizy 1 inne dowody, ktore nie sg jeszcze dostgpne na

szczeblu Unii.

W przypadku produktéw leczniczych przy przeprowadzaniu wspdlnej oceny klinicznej
preferowane jest rozpatrywanie randomizowanych, zaslepionych, bezposrednio
kontrolowanych badan poréwnawczych, ktorych metodyka jest zgodna z miedzynarodowymi
standardami medycyny opartej na dowodach. Nie powinno to jednak z zatoZzenia wykluczac
badan obserwacyjnych, w tym badan opartych na danych z praktyki klinicznej, gdy takie
badania sg dostepne.
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€2))

(32)

(33)

Ramy czasowe wspolnych ocen klinicznych dotyczacych produktoéw leczniczych powinny
by¢ w miar¢ mozliwosci ustalane poprzez odniesienie do ram czasowych majacych
zastosowanie do ukonczenia scentralizowanej 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 pacjentoéw bez
zbednych opodznien. Przy przekazywaniu zadanych informacji, danych, analiz i innych
dowodow podmioty opracowujace technologie medyczne powinny zatem przestrzegaé

terminéw ustalonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Przy ustalaniu ram czasowych dla wspolnych ocen klinicznych dotyczacych wyrobow
medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro nalezy wzia¢ pod uwage wysoce
zdecentralizowang §ciezke dostepu do rynku dla tych produktéw 1 dostepnos¢ odpowiednich
dowodow wymaganych do przeprowadzenia wspolnej oceny klinicznej. Z uwagi na to, ze
wymagane dowody mogg sta¢ si¢ dostgpne dopiero po wprowadzeniu wyrobu medycznego
lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu, a takze by umozliwié

w odpowiednim czasie wybor wyrobow medycznych 1 wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro do wspoélnej oceny klinicznej, przeprowadzanie ocen takich wyrobow powinno by¢

mozliwe po ich wprowadzeniu do obrotu.

We wszystkich przypadkach wspdlne prace prowadzone na mocy niniejszego rozporzadzenia,
a w szczeg6lnosci wspodlne oceny kliniczne, powinny mie¢ na celu terminowe uzyskanie
wynikoéw wysokiej jakosci 1 nie powinny op6znia¢ ani zaktocac procesu oznakowania CE
wyrobow medycznych 1 wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ani dostgpu do rynku
technologii medycznych. Prace te powinny by¢ prowadzone oddzielnie i niezaleznie od
regulacyjnych ocen bezpieczenstwa, jakosci, skutecznos$ci 1 dziatania technologii medycznych
przeprowadzonych na podstawie innych przepiséw unijnych 1 nie powinny mie¢ wptywu na

decyzje podejmowane zgodnie z innymi przepisami unijnymi.
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(34)

(35)

(36)

Aby utatwi¢ proces przygotowywania wspolnych ocen klinicznych, podmioty opracowujace
technologie medyczne powinny, w stosownych przypadkach, mie¢ mozliwos¢ udziatu we
wspolnych konsultacjach naukowych z grupa koordynacyjna, aby uzyska¢ wskazowki co do
informacji, danych, analiz i innych dowodéw, ktére moga by¢ wymagane od badan
biomedycznych. Badania biomedyczne obejmujg badania kliniczne produktow leczniczych,
badania kliniczne wymagane do oceny klinicznej wyrobéw medycznych oraz badania
dzialania wymagane do oceny skuteczno$ci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
Biorac pod uwage wstepny charakter konsultacji, ewentualne wskazowki nie powinny by¢
prawnie wigzace ani dla podmiotow opracowujacych technologie medyczne, ani dla organow
1 instytucji ds. HTA. Takie wskazowki powinny jednak odzwierciedla¢ aktualny stan wiedzy

medycznej w momencie konsultacji naukowych.

W przypadku gdy wspolne konsultacje naukowe prowadzone sg rownolegle

z przygotowaniem opinii naukowej dotyczacej produktéw leczniczych przewidzianej

w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 lub réwnolegle

z konsultacjami na temat wyrobow medycznych przewidzianymi w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745, te rownolegle procesy, w tym wymiana
informacji miedzy podgrupami a Europejska Agencja Lekow lub panelem ekspertow

ds. wyroboéw medycznych, powinny by¢ prowadzone tak, by zapewnié, ze generowanie
dowodoéw bedzie zaspokajato potrzeby odnosnych ram, natomiast odpowiednie kompetencje

powinny pozosta¢ odrebne.

Wspdlne oceny kliniczne 1 wspolne konsultacje naukowe wymagaja wymiany informacji
poufnych migdzy podmiotami opracowujgcymi technologie medyczne a organami

1 instytucjami ds. HTA. W celu zapewnienia ochrony takich informacji informacje
przekazywane w ramach ocen i konsultacji grupie koordynacyjnej powinny by¢ ujawniane
stronom trzecim dopiero po zawarciu umowy poufnosci. Ponadto konieczne jest, aby wszelkie
podawane do publicznej wiadomosci informacje na temat wynikow wspolnych konsultacji
naukowych byty przedstawiane w formacie umozliwiajacym zachowanie anonimowosci

1 usuniecie wszelkich szczeg6lnie chronionych informacji handlowych.
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(37) W celu zapewnienia skutecznego wykorzystania dostepnych zasoboéw nalezy przewidzie¢
stalg analize sytuacji, aby umozliwi¢ wczesng identyfikacj¢ nowo pojawiajacych si¢
technologii medycznych, ktore moga mie¢ duzy wptyw z punktu widzenia pacjentéw,
zdrowia publicznego i systemdw opieki zdrowotnej. Taka analiza sytuacji moglaby by¢
wykorzystywana do wspierania grupy koordynacyjnej w planowaniu jej prac, w szczegolnosci
w odniesieniu do wspdlnych ocen klinicznych 1 wspdlnych konsultacji naukowych, a takze
moglaby dostarcza¢ informacji do celow planowania dtugoterminowego zaréwno na szczeblu

Unii, jak i1 na szczeblu krajowym.

(38) Unia powinna w dalszym ciggu wspiera¢ dobrowolng wspotprace panstw cztonkowskich
w dziedzinie HTA w takich obszarach, jak opracowywanie i realizacja programow szczepien
oraz budowanie zdolnosci krajowych systemoéw HTA. Taka dobrowolna wspdtpraca powinna
réwniez ulatwia¢ tworzenie synergii z inicjatywami w ramach strategii jednolitego rynku
cyfrowego dotyczacymi odpowiednich cyfrowych i opartych na danych aspektéw opieki
zdrowotnej, z mysla o zapewnieniu dodatkowych dowodow z praktyki klinicznej majacych
znaczenie dla HTA.

(39) Aby zapewni¢ inkluzywno$¢ i przejrzysto$¢ wspolnych prac, grupa koordynacyjna powinna
wspoOtpracowac 1 konsultowac si¢ szeroko z zainteresowanymi stronami. Jednakze w celu
zachowania integralno$ci wspdlnych prac nalezy w niniejszym rozporzadzeniu opracowac
przepisy, ktore zapewnig niezalezno$¢ 1 bezstronno$¢ zaangazowanych pacjentow, ekspertow

klinicznych i innych ekspertow.

(40) W celu zapewnienia jednolitego 1 kierowanego przez panstwa cztonkowskie podejscia do
wspolnych prac przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu grupa koordynacyjna powinna
opracowac szczegdtowe kroki proceduralne i ich harmonogram w odniesieniu do wspolnych
ocen klinicznych, aktualizacji wspolnych ocen klinicznych i wspdlnych konsultacji
naukowych. W stosownych przypadkach nalezy opracowac¢ odrebne przepisy dla produktéw
leczniczych, wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Przy
opracowywaniu tych przepisow grupa koordynacyjna moze uwzglednia¢ wyniki prac

podjetych w ramach wspolnych dziatan EUnetHTA.
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(41)

(42)

Grupa koordynacyjna powinna opracowa¢ wskazoéwki metodologiczne dotyczace wspdlnych
prac przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu, zgodnie z miedzynarodowymi
standardami medycyny opartej na dowodach, oraz wskazoéwki dotyczace wyznaczania 0sob
oceniajacych 1 wspotoceniajacych do wspdlnych ocen klinicznych i wspélnych konsultacji
naukowych, w tym w sprawie naukowej wiedzy eksperckiej wymaganej do wykonywania

wspolnych prac przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.

Aby zapewni¢ jednolite podejscie do wspolnych prac przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu, nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie
ustanowienia ogolnych przepiséw proceduralnych do zapewnienia, aby organy i instytucje
dokonujace oceny technologii klinicznych przeprowadzaty wspdlne oceny kliniczne w sposob
niezalezny i przejrzysty, wolny od konfliktow interesow, w odniesieniu do mechanizméw
dotyczacych kontaktow miedzy instytucjami ds. technologii medycznych a podmiotami
opracowujacymi technologie medyczne w trakcie wspolnych ocen klinicznych, w zakresie
ustanowienia formatu i szablondw przedktadanych dokumentéw i sprawozdan oraz
konsultacji z zainteresowanymi stronami. W stosownych przypadkach nalezy opracowaé
odrebne przepisy dla produktéw leczniczych, wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/20117, o ktérym mowa

w art. 30.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 Iutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy i zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien
wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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(43)

(44)

(45)

(46)

Przy przygotowywaniu aktow wykonawczych przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu
szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne
konsultacje, w tym z grupa koordynacyjna i na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te
prowadzone byly zgodnie z zasadami ustanowionymi w Porozumieniu

miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa3.

Aby zapewni¢ dostep do wystarczajacych zasobdéw do celéw wspolnych prac przewidzianych
na mocy niniejszego rozporzadzenia, Unia powinna zapewni¢ $rodki finansowe na wspdlne
prace i dobrowolna wspotprace oraz na ramy wsparcia dla tych dziatan. Srodki finansowe
powinny pokrywac koszty przygotowywania sprawozdan ze wspolnych ocen klinicznych

1 wspolnych konsultacji naukowych. Panstwa cztonkowskie powinny rowniez mie¢
mozliwo$¢ oddelegowania ekspertow krajowych do Komisji w celu wsparcia sekretariatu

grupy koordynacyjne;.

Aby ulatwi¢ wspolne prace i wymiang informacji miedzy panstwami cztonkowskimi

w zakresie HTA, nalezy przewidzie¢ ustanowienie platformy informatycznej, ktora zawiera
odpowiednie bazy danych i bezpieczne kanatly komunikacji. Komisja powinna zapewnié¢
powiazanie mi¢dzy platforma informatyczng a innymi infrastrukturami danych istotnymi dla

celow HTA, takimi jak rejestry danych z praktyki kliniczne;.

Aby zapewni¢ sprawne utworzenie i funkcjonowanie wspolnych ocen na szczeblu Unii oraz
zagwarantowac ich jako$¢, nalezy rozpocza¢ od niewielkiej liczby wspdlnych ocen. Po trzech
latach od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna by¢
uprawniona do przyjmowania aktow wykonawczych przewidujacych stopniowe zwiekszanie
liczby przeprowadzanych rocznie wspdlnych ocen klinicznych. Liczbe¢ ocen, ktdre maja
zosta¢ przeprowadzone, nalezy okresli¢ z nalezytym uwzglednieniem zasobow
uczestniczacych panstw cztonkowskich 1 w zwigzku z tym przed przyjeciem takich aktéw
wykonawczych Komisja powinna zgromadzi¢ wszelkg niezbedng wiedze ekspercka

1 w szczegolnosci skonsultowac sie z grupg koordynacyjng w celu zapewnienia rozsagdnego

obcigzenia praca.

Porozumienie mi¢dzyinstytucjonalne pomig¢dzy 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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(47) W celu zapewnienia, by ramy wsparcia byly w dalszym ciggu jak najbardziej efektywne
1 racjonalne pod wzgledem kosztow, Komisja nie pozniej niz trzy lata po rozpoczeciu
stosowania tego rozporzadzenia powinna ztozy¢ Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie
sprawozdanie z jego wykonania. Sprawozdanie to powinno koncentrowac¢ si¢ na przegladzie
wartosci dodanej, jakg wspodlne prace stanowig dla panstw cztonkowskich. W sprawozdaniu
mozna w szczegolnosci rozwazy¢, czy istnieje potrzeba wprowadzenia mechanizmu
uiszczania optat, ktory zapewnilby niezaleznos¢ grupy koordynacyjnej i za pomoca ktérego
podmioty opracowujace technologie medyczne przyczyniatyby si¢ takze do finansowania
wspolnych konsultacji naukowych. Ponadto w sprawozdaniu nalezy dokona¢ przegladu
skutkow, jakie niepowielanie zadania informacji, danych, analiz i innych dowodéw na
potrzeby wspolnej oceny klinicznej bedzie mialo w odniesieniu do zmniejszenia obcigzen
administracyjnych dla panstw cztonkowskich i podmiotéw opracowujacych technologie
medyczne, utatwienia dostepu do rynku dla nowych 1 innowacyjnych produktéw oraz

obnizenia kosztow.

(48) Nie pdzniej niz dwa lata po rozpoczgciu oceny produktow leczniczych wchodzacych w zakres
stosowania niniejszego rozporzadzenia panstwa cztonkowskie powinny przedstawi¢ Komisji
sprawozdanie z jego stosowania i, w szczegolnos$ci, na temat oceny wartosci dodane;j
sprawozdan ze wspolnych ocen klinicznych dla ich krajowych proceséw oceny technologii

medycznych 1 obcigzenia pracg grupy koordynacyjnej.

(49) W celu dostosowania wykazu informacji, ktore maja by¢ przedkladane przez podmioty
opracowujace technologie medyczne, Komisji nalezy zgodnie z art. 290 TFUE przekazac
uprawnienia do przyjmowania aktéw dotyczacych zmiany zatgcznikdéw 11 II. Szczegolnie
wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje,
w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa. W szczegolnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu
1 Radzie udzial na réwnych zasadach w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,

a eksperci tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich

Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.
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(50) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE? stanowi, ze Unia powinna
wspiera¢ 1 utatwia¢ wspodlprace 1 wymiang informacji naukowych migdzy panstwami
cztonkowskimi w ramach dobrowolnej sieci skupiajacej wyznaczone przez panstwa
cztonkowskie organy lub instytucje krajowe odpowiedzialne za ocen¢ technologii
medycznych. Poniewaz kwestie te s3 regulowane przepisami niniejszego rozporzadzenia,

nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/24/UE.

(51) Cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie ustanowienie ram wspolnych ocen
klinicznych niektorych technologii medycznych na szczeblu Unii, mogg zosta¢ osiagni¢te
W Sposob wystarczajacy wytacznie w drodze wspotpracy panstw cztonkowskich na szczeblu
Unii. Unia moze przyja¢ srodki zgodnie z zasadg pomocniczo$ci ustanowiong w art. 5 TUE.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie

wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw
pacjentdow w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).
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Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Artykut 1
Przedmiot
1. Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢:

a)  ramy wsparcia i procedury wspdlpracy panstw cztonkowskich w zakresie technologii
medycznych na szczeblu Unii;

b)  mechanizm stanowiacy, ze wszelkie informacje, dane, analizy i inne dowody wymagane
do wspdlnej oceny klinicznej sg przedktadane tylko raz na szczeblu Unii przez podmiot
opracowujacy technologie medyczne;

c)  wspolne przepisy i metodyki wspdlnej oceny klinicznej technologii medycznych na

szczeblu Unii.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na kompetencje panstw cztonkowskich w zakresie
podsumowania wnioskdw na temat wzglednej skuteczno$ci technologii medycznych oraz
w zakresie podejmowania decyzji dotyczacych stosowania technologii medycznych w ich
konkretnym krajowym kontekscie opieki zdrowotnej. Nie ingeruje ono w wylaczne
kompetencje krajowe panstw cztonkowskich, w tym w zakresie krajowych decyzji
dotyczacych ustalania cen i refundacji, ani tez nie wptywa na jakiekolwiek inne kompetencje,
ktore dotycza zarzadzania ustugami zdrowotnymi 1 opiekg medyczng przez panstwa

cztonkowskie 1 ich §wiadczenia oraz podziatu zasobdéw przeznaczonych na ten cel.
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Artykut 2
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a)

b)
ba)

c)

d)

)

h)

,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;
,Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro” oznacza wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2017/746;

»technologia medyczna” oznacza technologie medyczng w rozumieniu dyrektywy
2011/24/UE;

,ocena technologii medycznych” oznacza wielodyscyplinarny proces, ktory w systematyczny,
przejrzysty, obiektywny i rzetelny sposéb podsumowuje informacje dotyczace medycznych,
spotecznych, ekonomicznych i etycznych aspektow stosowania danej technologii medycznej,
a takze aspektow dotyczacych pacjentow;

,Wspolna ocena kliniczna” technologii medycznej oznacza naukowe zestawienie i opis
analizy porownawczej dostepnych dowodoéw klinicznych dotyczacych danej technologii
medycznej w poréwnaniu z co najmniej jedng inng technologiag medyczng lub istniejacymi
procedurami, wedhug uzgodnionego zakresu oceny przeprowadzonej na mocy niniejszego
rozporzadzenia i w oparciu o naukowe aspekty nastepujacych klinicznych domen oceny
technologii medycznych: opis problemu zdrowotnego, do ktérego odnosi si¢ dana technologia
medyczna, 1 obecne zastosowanie innych technologii medycznych odnoszacych si¢ do tego
problemu zdrowotnego, opis i charakterystyka techniczna technologii medycznej, wzgledna
efektywnos¢ kliniczna 1 wzgledne bezpieczenstwo technologii medycznej;

,ocena niekliniczna” oznacza czgs¢ 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 jej
stosowania;

,ocena zespotowa” oznacza oceng kliniczng wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro przeprowadzang na szczeblu Unii przez szereg zainteresowanych
organdw 1 instytucji do spraw oceny technologii medycznych, ktére uczestnicza w tej ocenie
na zasadzie dobrowolnosci;

»Zakres oceny” oznacza zestaw parametrow wspolnej oceny klinicznej pod wzgledem

populacji, interwencji, komparatorow 1 wynikOw wymagany przez panstwa cztonkowskie.

10

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).
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Artykut 3

Grupa Koordynacyjna Panstw Cztonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych

1. Niniejszym ustanawia si¢ Grupe Koordynacyjng Panstw Cztonkowskich do spraw Oceny

Technologii Medycznych (zwang dalej ,,grupg koordynacyjng”).

2. Panstwa cztonkowskie wyznaczajg swoich czlonkéw grupy koordynacyjnej oraz informuja
Komisj¢ o tym i o wszelkich p6zniejszych zmianach. Czlonkowie grupy koordynacyjnej
wyznaczajg swoich przedstawicieli w grupie koordynacyjnej na zasadzie ad hoc lub na state

oraz powiadamiajg Komisj¢ o tym wyznaczeniu i o wszelkich pozniejszych zmianach.

3.  Czlonkowie grupy koordynacyjnej wyznaczaja swoje krajowe lub regionalne organy
1 instytucje jako cztonkow podgrup. Czlonkowie podgrupy wyznaczajg swoich
przedstawicieli, ktérzy powinni mie¢ odpowiednig wiedze¢ ekspercka w zakresie HTA,
w podgrupach na zasadzie ad hoc lub na state, oraz powiadamiajg Komisje o tym

wyznaczeniu i o wszelkich pdzniejszych zmianach.

4.  Co do zasady grupa koordynacyjna dziala w drodze konsensusu. W przypadku gdy nie mozna
osiggna¢ konsensusu, przyjecie danej decyzji wymaga poparcia ze strony cztonkdéw
reprezentujgcych [wigkszo$¢]!! panstw cztonkowskich. Kazde panstwo cztonkowskie ma
jeden glos. Wyniki glosowan zapisuje si¢ w protokotach posiedzen grupy koordynacyjne;.

W przypadku glosowania cztonkowie moga zwrdci¢ si¢ o odnotowanie rozbieznych opinii

w protokole posiedzenia, na ktorym odbylo si¢ gtosowanie.

5. Posiedzeniom grupy koordynacyjnej przewodniczy 1 wspotprzewodniczy dwoch
reprezentujacych rozne panstwa cztonkowskie cztonkéw wybranych z grupy na okreslony
czas, ktory zostanie ustalony w regulaminie wewngtrznym. Komisja zapewnia obstuge

sekretariatu grupy koordynacyjnej i wspiera jej prace zgodnie z art. 25.

n Do omowienia po6zniej.
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6.  Grupa koordynacyjna:

a)
b)

©)
d)

g)

h)

)
k)

przyjmuje swoj regulamin posiedzen i aktualizuje go w razie koniecznosci,

przyjmuje swdj roczny program prac i roczne sprawozdanie na podstawie art. 4;
udziela strategicznych wskazowek dotyczacych prac podgrup;

przyjmuje wskazowki metodologiczne dotyczace wspolnych prac zgodnie

z migdzynarodowymi standardami medycyny opartej na dowodach;

przyjmuje szczegotowe kroki proceduralne i harmonogram w odniesieniu do wspdlnych
ocen klinicznych i aktualizacji wspolnych ocen klinicznych;

przyjmuje szczegotowe etapy proceduralne i ich harmonogram w odniesieniu do
wspolnych konsultacji naukowych, w tym przedktadania wnioskéw przez podmioty
opracowujace technologie medyczne;

przyjmuje wskazowki dotyczace wyznaczania oso6b oceniajacych i wspodtoceniajacych
do wspdlnych ocen klinicznych 1 wspdlnych konsultacji naukowych, w tym w sprawie
wymaganej naukowej wiedzy eksperckiej;

koordynuje i zatwierdza prace podgrup;

zapewnia wspolprace z wlasciwymi organami na szczeblu Unii ustanowionymi na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, rozporzadzenia (UE) 2017/745

i rozporzadzenia (UE) 2017/746, aby utatwi¢ generowanie dodatkowych dowodow
niezbednych do jej prac;

zapewnia odpowiednie zaangazowanie zainteresowanych stron w jej prace;

ustanawia podgrupy, w szczego6lnosci do nastepujacych spraw:

(1)  wspolnych ocen klinicznych;

(1))  wspolnych konsultacji naukowych;

(i11) 1dentyfikacji nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych;

(iv) opracowywania wskazowek metodologicznych i proceduralnych.

7. Grupa koordynacyjna moze zbiera¢ si¢ w r6znych sktadach, zwtaszcza w odniesieniu do

nastepujacych kategorii technologii medycznych: produkty lecznicze, wyroby medyczne,

wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz inne technologie medyczne.
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Artykut 3a
Zapewnianie jakosci
1.  Grupa koordynacyjna zapewnia, aby wspodlne prace prowadzone na podstawie rozdziatu II
byly najwyzszej jakos$ci, zgodne z migdzynarodowymi standardami medycyny opartej na
dowodach oraz by byty realizowane terminowo. W tym celu grupa koordynacyjna ustanawia

procedury poddawane systematycznemu przegladowi.

2. W szczegolnosci grupa koordynacyjna ustanawia standardowe procedury operacyjne
1 dokonuje ich regularnego przegladu; zawierajg one opis:
a)  przejrzystych kryteriow 1 procedur wyboru os6b oceniajacych i ekspertow
zewngtrznych;
b)  niezbednych umiejetnosci, wiedzy eksperckiej i wymaganych zasobow osob
oceniajacych;
c)  procedury okreslania metodyk i procedury wspdlnych ocen klinicznych 1 wsp6lnych

konsultacji naukowych.

3. Grupa koordynacyjna regularnie dokonuje przegladu i w razie konieczno$ci aktualizuje
wskazowki przygotowane zgodnie z art. 3 ust. 6, w tym:

a)  wskazowki metodologiczne odzwierciedlajace aktualny stan wiedzy, dotyczace
wspolnych ocen klinicznych 1 wspolnych konsultacji naukowych;

b)  wskazowki dotyczace wyznaczania 0sdb oceniajacych 1 wspotoceniajacych do
wspolnych ocen klinicznych 1 wspolnych konsultacji naukowych, w tym w sprawie
wymagane] naukowej wiedzy eksperckiej;

c)  wskazowki dotyczace przegladu stosowanych procedur 1 metod oraz pracy oséb
oceniajacych, ktore przeprowadzaja wspdlne oceny kliniczne 1 wspolne konsultacje
naukowe;

d) szczegbdlowe etapy proceduralne wspdlnych ocen klinicznych 1 ich harmonogram.

4. W stosownych przypadkach opracowane zostang konkretne przepisy dla produktow

leczniczych, wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.
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Artykut 3b
Przejrzystos¢ i konflikt interesow
1. Grupa koordynacyjna prowadzi swoje dziatania w sposob niezalezny, bezstronny

1 przejrzysty.

2. Przedstawiciele wyznaczeni do grupy koordynacyjnej, jej podgrupy, pacjenci, eksperci
kliniczni i inni eksperci uczestniczacy we wszelkich wspdlnych pracach nie moga w sektorze
podmiotéw opracowujacych technologie medyczne mie¢ zadnych finansowych ani innych

interesOw, ktore moglyby mie¢ wplyw na ich niezaleznos$¢ lub bezstronnosc.

3.  Przedstawiciele sktadajg oswiadczenie o swoich interesach finansowych i innych interesach
oraz aktualizujg je corocznie i w razie koniecznosci. Ujawniajg wszelkie inne fakty, o ktoérych
si¢ dowiedzieli i co do ktorych mozna w dobrej wierze zasadnie oczekiwac, ze wigzg sie

z konfliktem interes6w lub doprowadza do jego powstania.

4.  Przedstawiciele, ktorzy uczestnicza w posiedzeniach grupy koordynacyjnej i jej podgrup,
przed kazdym posiedzeniem skladajg o§wiadczenia na temat wszelkich interesow, ktore
moglyby zosta¢ uznane za szkodzace ich niezaleznosci lub bezstronnosci w odniesieniu do
punktow porzadku obrad. W przypadku gdy Komisja uzna, ze zadeklarowany interes stanowi
konflikt interesOw, przedstawiciel ten nie bierze udziatu w dyskusjach ani w podejmowaniu
decyzji ani nie uzyskuje zadnych informacji dotyczacych tego punktu porzadku obrad. Takie
o$wiadczenia przedstawicieli oraz decyzja Komisji sg zapisywane w skroconym protokole

posiedzenia.

5. Pacjenci, eksperci kliniczni 1 inni eksperci sktadaja o§wiadczenia na temat wszelkich
interes6w finansowych 1 innych intereséw istotnych dla wspolnych prac, w ktoérych maja
uczestniczy¢. Takie o§wiadczenia 1 wszelkie dzialania podjete w ich wyniku sg zapisywane
w skroconym protokole posiedzenia oraz w dokumentach koncowych danych wspolnych

prac.
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Przedstawiciele wyznaczeni do grupy koordynacyjnej i jej podgrup, a takze pacjenci, eksperci
kliniczni 1 inni eksperci uczestniczacy w prace kazdej podgrupy podlegaja, nawet po

zaprzestaniu petnienia swoich obowigzkow, wymogowi zachowania tajemnicy stuzbowe;.

Komisja ustanawia zgodnie z art. 22 ust. 1 lit. 1) przepisy dotyczgce wykonania niniejszego
artykutu, a w szczegolnos$ci przepisy dotyczace oceny konfliktu interesow, o ktorym mowa
w ust. 3, 4 1 5, oraz dzialania, ktore nalezy podja¢ w przypadku wystapienia konfliktu lub

potencjalnego konfliktu interesow.

Artykut 4
Roczny program prac i sprawozdanie roczne
Grupa koordynacyjna przyjmuje co roku, najpozniej do dnia 30 listopada, roczny program

prac, a nastepnie w razie koniecznos$ci wprowadza do niego zmiany.

Roczny program prac okresla wspdlne prace, ktére maja zosta¢ przeprowadzone w danym

roku kalendarzowym nast¢pujacym po jego przyjeciu, i obejmuje:

a)  planowana liczbe i rodzaj wspdlnych ocen klinicznych oraz planowang liczbe
aktualizacji wspolnych ocen klinicznych zgodnie z art. 9;

b)  planowang liczb¢ wspdlnych konsultacji naukowych;

c) planowang liczbe ocen w dziedzinie dobrowolnej wspotpracy.

Przygotowujac lub zmieniajac roczny program prac, grupa koordynacyjna:

a)  uwzglednia sprawozdania na temat nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych,
o ktérych mowa w art. 18;

b)  uwzglednia informacje pochodzace od Europejskiej Agencji Lekéw, przekazane przez
Komisje na podstawie art. 25, dotyczace statusu przedlozonych i przysztych wnioskow
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych, o ktérych mowa
w art. 5. W miare dostgpnosci biezacych nowych danych regulacyjnych Komisja dzieli
si¢ takimi informacjami z grupa koordynacyjna, tak aby mozna byto zmieni¢ roczny

program prac;
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c¢) uwzglednia informacje przekazane przez Grupe¢ Koordynacyjng ds. Wyrobow
Medycznych ustanowiong w art. 103 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub inne zrédta
oraz przekazane przez Komisj¢ na podstawie art. 25 na temat prac odpowiednich paneli
ekspertow;

d)  konsultuje si¢ z siecig zainteresowanych stron, o ktorej mowa w art. 26;

e) bierze pod uwage zasoby dostepne dla grupy koordynacyjnej na potrzeby wspolnych
prac;

f)  konsultuje z Komisja projekt rocznego programu prac i uwzglednia jej opinig.

4. W razie potrzeby grupa koordynacyjna moze zmieni¢ roczny program prac zgodnie

z niniejszym artykutem.

5. Grupa koordynacyjna przyjmuje co roku, najp6zniej do dnia 28 lutego, swoje sprawozdanie

roczne.

6. W sprawozdaniu rocznym podaje si¢ informacje o wspolnych pracach przeprowadzonych

w roku kalendarzowym poprzedzajacym jego przyjecie.
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Rozdzial 11
Wspolne prace w zakresie oceny technologii medycznych na szczeblu
Unii
SEKCJA 1
WSPOLNE OCENY KLINICZNE

Artykut 5
Technologie medyczne podlegajgce wspolnym ocenom klinicznym
1.  Nastepujace technologie medyczne podlegaja wspdlnym ocenom klinicznym:

a)  produkty lecznicze stosowane u ludzi, przewidziane w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004, na podstawie art. 3 ust. 1 i ust. 2 lit. a), i w odniesieniu do ktérych
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004 sktada si¢ po odpowiednich terminach ustalonych na podstawie
ust. 2, a wniosek ten opiera si¢ na art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE;

b)  produkty lecznicze, dla ktorych opublikowano sprawozdanie ze wspolnej oceny
klinicznej, w przypadkach gdy na podstawie art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy
2001/83/WE udzielono pozwolenia na zmian¢ w istniejagcym pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu w celu uwzglednienia nowego wskazania terapeutycznego;

c)  wyroby medyczne sklasyfikowane w klasach IIb 1 III na podstawie art. 51
rozporzadzenia (UE) 2017/745, w odniesieniu do ktorych odpowiednie panele
ekspertow przedstawity opini¢ naukowg w ramach procedury konsultacji przy ocenie
klinicznej na podstawie art. 54 tego rozporzadzenia i z zastrzezeniem wyboru na
podstawie ust. 2a;

d)  wyroby medyczne do diagnostyki in vitro sklasyfikowane w klasie D na podstawie
art. 47 rozporzadzenia (UE) 2017/746, w odniesieniu do ktoérych odpowiednie panele
ekspertow przedstawily swoje uwagi w ramach procedury na podstawie art. 48 ust. 6

tego rozporzadzenia i z zastrzezeniem wyboru na podstawie ust. 2a.
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2. Terminy, ktére maja zosta¢ ustalone zgodnie z ust. 1 lit. a), sg nastgpujace:

a) [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] w odniesieniu do produktow
leczniczych zawierajacych nowe substancje czynne, ktore jako wskazanie terapeutyczne
majg leczenie raka;

b) trzy lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia Komisja jest
uprawniona do przyjecia aktu wykonawczego okreslajacego date, od ktorej obowigzek
przygotowania wspdlnych ocen klinicznych ma zastosowanie do produktow
leczniczych, ktére sg oznaczone jako sieroce produkty lecznicze na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, oraz produktow leczniczych, ktore sa regulowane
jako produkty lecznicze terapii zaawansowanej na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1394/2007;

c)  piegc lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia Komisja jest
uprawniona do przyjecia aktu wykonawczego okreslajacego date, od ktorej obowigzek
przygotowania wspolnych ocen klinicznych bedzie miat zastosowanie do produktow
leczniczych, ktore jako wskazanie terapeutyczne majg leczenie ktorejkolwiek z chorob,
o ktérych mowa w pkt 3 zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, innych niz
rak;

d) osiem lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do
wszystkich produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1.

2a. Po dacie rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia Komisja, na zalecenie grupy
koordynacyjnej, wybiera, w drodze aktu wykonawczego 1nie rzadziej niz raz na dwa lata,
wyroby medyczne 1 wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, o ktorych mowa w ust. 1 lit. ¢)

1 d), do wspolnej oceny klinicznej w oparciu o jedno lub wigcej nastepujacych kryteriow:

a)  niezaspokojone potrzeby medyczne;

b)  pierwszy w danej klasie;

c) potencjalny wptyw z punktu widzenia pacjentéw, zdrowia publicznego lub systemow
opieki zdrowotnej;

d)  wlaczenie oprogramowania wykorzystujacego sztuczng inteligencje, technologie lub
algorytmy uczenia maszynowego.
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3. Nazasadzie odstgpstwa od ust. 2 Komisja, na zalecenie grupy koordynacyjnej i w drodze aktu
wykonawczego, podejmuje decyzje, ze produkty lecznicze, o ktorych mowa w ust. 2,
podlegaja wspolnej ocenie klinicznej w terminie wczesniejszym niz terminy okreslone
w ust. 2 lit. a)—d), pod warunkiem ze dany produkt leczniczy, w szczegolnosci zgodnie
z art. 18, moze przyczynic¢ si¢ do zaspokojenia niezaspokojonych potrzeb medycznych lub
okaza¢ si¢ przydatny w sytuacjach nadzwyczajnych w zakresie zdrowia publicznego lub ma

znaczacy wplyw z punktu widzenia systemow opieki zdrowotne;.

4.  Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 2, 2a i 3, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 30 ust. 2.

Artykut 6
Proces ustalania zakresu wspolnych ocen klinicznych
1.  Grupa koordynacyjna przeprowadza wspdlne oceny kliniczne technologii medycznych na

podstawie swojego rocznego programu prac.

2. Grupa koordynacyjna inicjuje wspolne oceny kliniczne technologii medycznych, wyznaczajac
podgrupe ds. wspolnych ocen klinicznych do nadzoru nad prowadzeniem wspolnej oceny

klinicznej w imieniu grupy koordynacyjne;.

3. Wspdlng oceng kliniczng przeprowadza si¢ zgodnie z procedurg ustanowiong przez grupe
koordynacyjng zgodnie z wymogami okreslonymi w niniejszym artykule, w art. 3 ust. 6 lit. e)
oraz w art. 3a, 6a, 6b, 6¢ 1 6d, a takze z wymogami, ktdre maja zosta¢ ustanowione na

podstawie art. 11, 22 1 23.

4. Wyznaczona podgrupa wyznacza sposrod swoich cztonkéw pochodzace z roznych panstw
cztonkowskich osobe oceniajaca 1 wspotoceniajaca do przeprowadzenia wspolnej oceny
klinicznej. Przy wyznaczaniu tych osob bierze si¢ pod uwage naukowa wiedze ekspercka
niezbedng do przeprowadzenia danej oceny. Jezeli dana technologia medyczna byta
przedmiotem wspolnych konsultacji naukowych zgodnie z sekcja II niniejszego rozdziatu,
osoby oceniajaca i wspdtoceniajaca musza by¢ osobami innymi niz osoby wyznaczone na
podstawie art. 13 do przygotowania dokumentu konicowego wspdlnych konsultacji

naukowych.
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5. Niezaleznie od ust. 4, w przypadku gdy nie jest dostgpna niezb¢dna konkretna naukowa
wiedza ekspercka, do przeprowadzenia wspdlnej oceny klinicznej moze zostaé wyznaczona ta
sama osoba oceniajgca lub wspotoceniajgca zaangazowana we wspodlne konsultacje
medyczne. Takie wyznaczenie musi by¢ uzasadnione i podlega zatwierdzeniu przez grupe

koordynacyjng oraz jest dokumentowane w sprawozdaniu ze wspdlnej oceny kliniczne;j.

6.  Wyznaczona podgrupa rozpoczyna proces ustalania zakresu, w ktorym okresli parametry
odpowiednie dla zakresu danej oceny. Zakres oceny jest inkluzywny i odzwierciedla potrzeby
panstw cztonkowskich w zakresie parametréw oraz informacji, danych, analiz i innych
dowodow, ktére majg zosta¢ przedtozone przez podmiot opracowujacy technologie
medyczne. Okresla ona w szczegdlnosci wszystkie istotne parametry oceny pod wzgledem:

a)  populacji pacjentow;

b)  jednej lub wielu interwencji;

c) jednego lub wielu komparatoréw;

d)  wynikéw zdrowotnych.

W procesie ustalania zakresu uwzglednia si¢ rowniez informacje otrzymane od pacjentow,

ekspertow klinicznych i innych odpowiednich ekspertow.

7. Grupa koordynacyjna informuje Komisje o zakresie oceny w odniesieniu do wspolnej oceny

kliniczne;j.

Artykut 6a
Sprawozdania ze wspolnej oceny klinicznej i dokumentacja podmiotu opracowujgcego technologie
medyczne
1. W wyniku wspdlnej oceny klinicznej sporzadza si¢ sprawozdanie ze wspdlnej oceny
klinicznej, ktoremu towarzyszy jego streszczenie (zwane dalej ,,sprawozdaniami’).
Sprawozdania te nie zawierajg zadnej oceny wartos$ciujgcej ani wnioskow dotyczacych
ogoblnej klinicznej wartosci dodanej ocenianej technologii medycznej i ograniczaja si¢ do
opisu analizy naukowe;j:
a)  wzglednych efektéw technologii medycznej ocenionych wzglegdem wynikow
zdrowotnych wedtug wybranych parametrow w oparciu o zakres oceny okreslony na
podstawie art. 6;
b)  stopnia pewnos$ci wzglednych efektéw z uwzglednieniem mocnych stron i ograniczen

dostgpnych dowodow.
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2a.

2b.

Sprawozdania opieraja si¢ na dokumentacji zawierajacej kompletne 1 aktualne informacje,
dane, analizy i inne dowody przedlozone przez podmiot opracowujacy technologie medyczne

w celu oceny parametréw okreslonych w procesie ustalania zakresu.

Dokumentacja ta musi spetnia¢ nastg¢pujace wymogi:

a) przedtozone dowody s3a kompletne w odniesieniu do dostgpnych badan i danych, ktore
mogtyby postuzy¢ do oceny;

b) dane s3 analizowane przy uzyciu odpowiednich metod, tak by odpowiedzie¢ na wszystkie
pytania badawcze danej oceny;

c) prezentacja danych jest dobrze uporzadkowana i przejrzysta, aby umozliwi¢ odpowiednia
ocen¢ w ograniczonych dostepnych ramach czasowych oraz aby utatwi¢ zrozumienie
przedtozonych dokumentoéw i oceng przez strony trzecie;

d) zawiera odpowiednig dokumentacj¢ przedstawianych informacji, aby umozliwi¢ osobom

oceniajagcym sprawdzenie doktadno$ci przedtozonych informacji.

Dokumentacja dotyczaca produktéw leczniczych zawiera w szczego6lnosci informacje
okreslone w zalgczniku I, a dokumentacja dotyczaca wyrobow medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro zawiera co najmniej informacje okreslone w zatgczniku
1L

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 29 aktow delegowanych
dotyczacych zmiany informacji wymaganych w dokumentacji produktow leczniczych
okreslonej w zalaczniku I 1 w dokumentacji wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych

do diagnostyki in vitro okre$lonej w zalaczniku II.

Artykul 6b

Obowigzki podmiotow opracowujgcych technologie medyczne oraz konsekwencje braku zgodnosci

I.

Komisja informuje podmiot opracowujacy technologie medyczne o zakresie oceny i zwraca
si¢ o przedtozenie dokumentacji (pierwszy wniosek). Wniosek o przedtozenie zawiera termin
przedlozenia, a takze szablon dokumentacji na podstawie art. 23 ust. 1 lit. 1). W przypadku
produktow leczniczych termin przedtozenia uptywa najpdzniej 45 dni przed przewidywana
datg wydania opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyjetej
zgodnie z art. 6 ust. 3 i art. 14 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
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2. Podmiot opracowujacy technologie medyczne przedkitada dokumentacje Komisji zgodnie

z wnioskiem o przedtozenie na podstawie ust. 1.

3. Podmiot opracowujacy technologie medyczne nie przedktada na szczeblu krajowym zadnych
informacji, danych, analiz ani innych dowodow, ktore zostaty juz przedtozone na szczeblu
Unii. Wymog ten nie ma wptywu na wnioski o dodatkowe informacje na temat produktow
wchodzacych w zakres programéw wezesnego dostepu na szczeblu panstw czlonkowskich,
ktdre to programy maja na celu zapewnienie pacjentom dostepu przed wydaniem
scentralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w sytuacjach, w ktorych wystepuja

duze niezaspokojone potrzeby medyczne.

4. W przypadku gdy Komisja potwierdzi terminowe przedtozenie dokumentacji na podstawie
ust. 1 i ze dokumentacja ta spelnia wymogi formalne okre$lone w art. 6a ust. 2 1 2a
1 w zalgcznikach I lub II, niezwlocznie udostepnia t¢ dokumentacje cztonkom grupy
koordynacyjnej za posrednictwem platformy informatycznej, o ktorej mowa w art. 27,

i informuje o tym podmiot opracowujacy technologie medyczne.

5. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze dokumentacja nie spelnia wymogéw formalnych
ustanowionych w art. 6a ust. 2 1 2a i w zalacznikach I lub I, zwraca si¢ o brakujace
informacje, dane, analizy 1 inne dowody do podmiotu opracowujacego technologie medyczne
(drugi wniosek), ktory w terminie pigciu dni roboczych od otrzymania wniosku przedktada

wymagane informacje, dane, analizy 1 inne dowody.

6. W przypadku gdy Komisja uzna, ze podmiot opracowujacy technologie medyczne nie
przedlozyt dokumentacji terminowo, lub stwierdzi, ze dokumentacja ta nie spelnia wymogow
formalnych okreslonych w art. 6a ust. 2 i 2a i w zatagcznikach I lub II (po drugim wniosku),
grupa koordynacyjna zaprzestaje prowadzenia wspolnej oceny klinicznej. W przypadku
zaprzestania oceny Komisja sktada na platformie informatycznej, o ktérej mowa w art. 27,
oswiadczenie, w ktorym uzasadnia powody zaprzestania, i informuje o tym podmiot
opracowujacy technologie medyczne. W przypadku zaprzestania wspolnej oceny klinicznej

art. 8 ust. 1 lit. ¢) nie ma zastosowania.
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7. W przypadku gdy zaprzestano wspolnej oceny klinicznej, a grupa koordynacyjna, na
podstawie art. 8 ust. 1 lit. d), otrzyma nastgpnie informacje, dane, analizy i inne dowody,
ktore stanowily czes$¢ pierwotnego wniosku o przedtozenie zgodnie z art. 6b ust. 1,
przedtozone przez podmiot opracowujacy technologie medyczne na szczeblu panstw
cztonkowskich, grupa koordynacyjna moze wznowi¢ wspolng oceng kliniczng zgodnie
z procedura na podstawie art. 6a najpdzniej sze$¢ miesigcy po terminie przedtozenia
okreslonym zgodnie z ust. 1, gdy Komisja potwierdzi, ze spetnione zostaly formalne wymogi

okreslone w art. 6a ust. 2 i 2a 1 w zatacznikach I lub II.

7a. Bezuszczerbku dla ust. 7 w przypadku wznowienia wspolnej oceny klinicznej grupa
koordynacyjna moze zwrdci¢ si¢ do podmiotu o przedtozenie aktualizacji wczesdniej

przekazanych informacji, danych, analiz i innych dowodow.

Artykut 6¢
Proces oceny wspolnych ocen klinicznych
1.  Na podstawie dokumentacji przedtozonej przez podmiot opracowujacy technologie medyczne

i zakresu oceny okre§lonego na podstawie art. 6 ust. 6 osoba oceniajgca, z pomocg 0osoby
wspotoceniajacej, przygotowuje projekty sprawozdan. Sprawozdania sg zatwierdzane przez
grupe koordynacyjng zgodnie z terminami ustalonymi na podstawie art. 3 ust. 6 lit. e).
Terminy te uptywaja:
a)  w odniesieniu do produktéw leczniczych: nie pdzniej niz 30 dni po wydaniu pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu przez Komisjg;
b)  w odniesieniu do wyrobow medycznych 1 wyrobéw medycznych do diagnostyki

in vitro: w rozsadnym czasie od wydania podmiotowi opracowujacemu technologie

medyczne certyfikatu przez jednostke notyfikowana, zgodnie z procedurami wspolnych

ocen klinicznych opracowanymi na podstawie art. 3 ust. 6 lit. e).
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2. W przypadku gdy osoba oceniajaca, z pomoca osoby wspdloceniajacej, w dowolnym
momencie podczas przygotowywania sprawozdan uzna, ze do przeprowadzenia oceny
niezbedne sg dalsze specyfikacje lub wyjasnienia lub dodatkowe informacje, dane, analizy
1 inne dowody, Komisja zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego technologie medyczne
o przekazanie takich informacji. W razie konieczno$ci osoby oceniajace moga rowniez

korzysta¢ z baz danych i innych zrodet informacji klinicznych.

3.  Czlonkowie wyznaczonej podgrupy przekazujg swoje uwagi na temat projektow sprawozdan.

4.  Podgrupa zapewnia, aby okresleni eksperci w dziedzinie objgtej ocena, w tym pacjenci oraz
eksperci kliniczni 1 inni odpowiedni eksperci, mieli mozliwos$¢ przedstawienia uwag na temat
projektéw sprawozdan. Takie uwagi przedstawia si¢ w okreslonych ramach 1 w terminie
ustalonym zgodnie z procedurg opracowang przez grup¢ koordynacyjna. Uwagi do projektow
sprawozdan sg niezwlocznie udostgpniane grupie koordynacyjnej za posrednictwem
platformy informatycznej, o ktérej mowa w art. 27.

5. Projekty sprawozdan przekazuje si¢ rowniez podmiotowi opracowujacemu technologie
medyczne. Podmiot opracowujacy technologie medyczne sygnalizuje wszelkie czysto
techniczne lub faktyczne niescistosci w ciggu 5 dni roboczych od otrzymania projektow
sprawozdan. Podmiot opracowujacy technologie medyczne nie przedstawia zadnych uwag na

temat wynikow projektu oceny.

6.  Po otrzymaniu i rozpatrzeniu uwag przekazanych zgodnie z niniejszym artykutem osoba
oceniajaca, z pomocg osoby wspotoceniajacej, sporzadza zmienione projekty sprawozdan
1 przekazuje te zmienione projekty sprawozdan grupie koordynacyjnej za posrednictwem

platformy informatycznej, o ktorej mowa w art. 27.
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Artykut 6d
Finalizacja wspolnej oceny klinicznej
1.  Po otrzymaniu zmienionych projektow sprawozdan grupa koordynacyjna dokonuje ich

przegladu.

2. W terminie okreslonym w art. 3 ust. 6 lit. €) i na podstawie art. 11 ust. 1 lit. ¢) grupa
koordynacyjna stara si¢ zatwierdzi¢ sprawozdania w drodze konsensusu. W drodze
odstepstwa od art. 3 ust. 4, w przypadku gdy nie mozna osiggna¢ konsensusu, wszystkie

rozbiezne opinie naukowe wiacza si¢ do sprawozdan, ktdre uznaje si¢ za zatwierdzone.

3. Grupa koordynacyjna przedktada zatwierdzone sprawozdania Komisji do przegladu
proceduralnego zgodnie z art. 25 lit. d). W przypadku gdy w terminie 10 dni roboczych od
otrzymania zatwierdzonych sprawozdan Komisja stwierdzi, ze nie sg one zgodne z przepisami
proceduralnymi ustanowionymi na podstawie niniejszego rozporzadzenia lub ze odbiegaja od
wymogow przyjetych przez grupe koordynacyjna na podstawie niniejszego rozporzadzenia,
informuje grup¢ koordynacyjng o powodach swoich wnioskow i1 zwraca si¢ o przeglad tych
sprawozdan. Grupa koordynacyjna dokonuje przegladu sprawozdan z proceduralnego punktu
widzenia, podejmuje wszelkie niezbedne dziatania naprawcze i ponownie zatwierdza

sprawozdania zgodnie z procedurg okreslong w ust. 2.

4.  Zgodne z procedurami sprawozdania zatwierdzone lub ponownie zatwierdzone przez grupe
koordynacyjng Komisja publikuje na publicznie dostgpnej sekcji platformy informatyczne;,
o ktorej mowa w art. 27 ust. 1 lit. a), 1 informuje o tej publikacji podmiot opracowujacy

technologie medyczne.

5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze ponownie zatwierdzone sprawozdania nadal nie sg zgodne
z przepisami proceduralnymi, o ktorych mowa w ust. 3, udostepnia dane sprawozdanie 1 jego
przeglad proceduralny na platformie informatycznej, o ktorej mowa w art. 27 ust. 1 lit. b), do
rozwazenia przez panstwa cztonkowskie i informuje podmiot opracowujacy technologie

medyczne.
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Artykut 8
Prawa i obowiqgzki panstw cztonkowskich
1.  Przy przeprowadzaniu krajowej oceny technologii medycznych dotyczacej danej technologii
medycznej, na temat ktorej opublikowano sprawozdania lub w odniesieniu do ktorej
rozpoczeto wspolng ocene kliniczna, panstwa czlonkowskie:

a)  w swoich ocenach technologii medycznych na szczeblu panstw cztonkowskich
nalezycie uwzgledniaja opublikowane sprawozdania i wszelkie inne informacje
dostepne na platformie informatycznej, o ktorej mowa w art. 27, w tym o§wiadczenie
0 zaprzestaniu na podstawie art. 6b ust. 6, dotyczace tej wspdlnej oceny klinicznej. Nie
wplywa to na kompetencje panstw czlonkowskich w zakresie podsumowania wnioskow
na temat ogolnej klinicznej wartosci dodanej danej technologii medycznej w kontekscie
ich konkretnego systemu opieki zdrowotnej oraz w zakresie uwzgledniania tych czesci
sprawozdan, ktore sg istotne w tym kontekscie;

b)  dotaczaja dokumentacje przedtozong przez podmiot opracowujacy technologie
medyczne zgodnie z art. 6b ust. 2 do dokumentacji oceny technologii medycznych na
szczeblu panstw cztonkowskich;

c) nie zadaja na szczeblu krajowym informacji, danych, analiz ani innych dowodow
przedlozonych przez podmiot opracowujacy technologie medyczne na szczeblu UE
zgodnie z art. 6b ust. 1 lub 5;

d) niezwlocznie udostepniajg grupie koordynacyjnej za posrednictwem platformy
informatycznej, o ktorej mowa w art. 27, wszelkie informacje, dane, analizy 1 inne
dowody, ktére otrzymuja od podmiotu opracowujacego technologie medyczne na
szczeblu panstw cztonkowskich 1 ktore stanowig czes¢ wniosku o przedlozenie

ztozonego na podstawie art. 6b ust. 1.

2. Zaposrednictwem platformy informatycznej, o ktérej mowa w art. 27, panstwa cztonkowskie
przekazuja grupie koordynacyjnej informacje na temat krajowej oceny technologii
medycznych dotyczacej technologii medycznej, ktora zostala poddana wspolnej ocenie
klinicznej, w terminie 30 dni od jej ukonczenia. W oparciu o informacje uzyskane od panstw
cztonkowskich Komisja podsumowuje wykorzystanie sprawozdan w ocenach technologii
medycznych na szczeblu panstw cztonkowskich 1 pod koniec kazdego roku publikuje
sprawozdanie na temat tego przegladu na platformie informatycznej, o ktorej mowa w art. 27,

w celu utatwienia wymiany informacji miedzy panstwami cztonkowskimi.
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Artykut 9
Aktualizacje wspolnych ocen klinicznych
1. Grupa koordynacyjna przeprowadza aktualizacje wspolnych ocen klinicznych, w przypadku
gdy w pierwotnym sprawozdaniu ze wspdlnej oceny klinicznej stwierdzono, ze niezb¢dna

bedzie jej aktualizacja, gdy pojawig si¢ dodatkowe dowody do dalszej oceny.

2. Grupa koordynacyjna moze przeprowadza¢ aktualizacje wspolnych ocen klinicznych na

wniosek jednego lub wigkszej liczby swoich czlonkow.

3. Bezuszczerbku dla ust. 11 2 panstwa czlonkowskie mogg przeprowadza¢ krajowe
aktualizacje ocen technologii medycznych, ktére zostalty poddane wspolnej ocenie kliniczne;.
Takie aktualizacje sa udostgpniane cztonkom grupy koordynacyjnej za posrednictwem

platformy informatycznej, o ktérej mowa w art. 27.

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

a)  wymiany informacji z Europejska Agencja Lekéw na temat przygotowywania
1 aktualizacji wspdlnych ocen klinicznych dotyczacych wyrobow medycznych;

b)  wymiany informacji z jednostkami notyfikowanymi i panelami ekspertoéw na temat
przygotowywania 1 aktualizacji wspdlnych ocen klinicznych dotyczacych wyrobow
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

c)  procedur dotyczacych kontaktow podczas wspdlnych ocen klinicznych migedzy grupa

koordynacyjna, jej podgrupami 1 podmiotami opracowujgcymi technologie medyczne.

2. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktoérej mowa

w art. 30 ust. 2.
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SEKCJA 2
WSPOLNE KONSULTACJE NAUKOWE

Artykut 11a
Zasady wspolnych konsultacji naukowych

1. Grupa koordynacyjna przeprowadza wspolne konsultacje naukowe. Wspdlne konsultacje
naukowe majg na celu wymiang z podmiotami opracowujacymi technologie medyczne na
temat ich planow rozwoju, tak aby mozna byto wygenerowa¢ dowody odpowiadajace
potrzebom w zakresie dowodow, ktore prawdopodobnie bedg wymagane w ramach wspolnej
wspolnej oceny klinicznej. Wspolne konsultacje naukowe obejmuja bezposrednie lub
wirtualne spotkanie z podmiotem opracowujacym technologie medyczne, a ich wynikiem jest
dokument koncowy przedstawiajacy zalecenie naukowe. Wspolne konsultacje naukowe
dotycza w szczegdlnosci wszystkich istotnych aspektow badania biomedycznego lub projektu
badania klinicznego, w tym, migdzy innymi, komparatoréw, interwencji, efektow
zdrowotnych 1 populacji pacjentow. Przy prowadzeniu wspodlnych konsultacji naukowych
dotyczacych technologii medycznych innych niz produkty lecznicze uwzglednia si¢ specyfike
tych technologii medycznych.

2. Wspolne konsultacje naukowe prowadzi si¢ w odniesieniu do tych technologii medycznych,
ktére moga by¢ przedmiotem wspolnych ocen klinicznych zgodnie z art. 5, oraz —
w przypadku produktow leczniczych — w odniesieniu do tych, dla ktorych badania
biomedyczne s3 nadal na etapie planowania.

3. Dokument koncowy wspdlnych konsultacji naukowych nie jest prawnie wiazacy dla panstw
cztonkowskich, grupy koordynacyjnej ani podmiotow opracowujacych technologie

medyczne.

4. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie przeprowadza krajowe konsultacje naukowe
dotyczace technologii medycznej bedacej przedmiotem wspdlnych konsultacji naukowych,
informuje o tym grupe koordynacyjng za posrednictwem platformy informatycznej, o ktorej
mowa w art. 27. Wspolne konsultacje naukowe moga odbywac si¢ réwnolegle z wydawaniem
opinii naukowej przez Europejska Agencje Lekow na podstawie art. 57 ust. 1 lit. n)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Takie rownolegte konsultacje zaktadajg wymiang
informacji i zsynchronizowany harmonogram, natomiast odpowiednie kompetencje pozostaja
odrebne. Wspdlne konsultacje naukowe dotyczace wyrobow medycznych moga odbywac si¢
réwnolegle z konsultacjami z panelami ekspertow na podstawie art. 61 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 2017/745.
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Artykut 12

Whioski o przeprowadzenie wspolnych konsultacji naukowych
1. W odniesieniu do technologii medycznych, o ktérych mowa w art. 11a ust. 2, podmioty
opracowujace technologie medyczne moga wystapic¢ o przeprowadzenie wspdlnej konsultacji

naukowe;j.

2. Podmioty opracowujace technologie medyczne begdace produktami leczniczymi moga
wystapi¢ o to, by wspodlna konsultacja naukowa odbywata si¢ réwnolegle z procesem
wydawania opinii naukowej przez Europejska Agencje Lekow. W takim przypadku podmiot
opracowujacy technologie medyczne sktada wniosek o opini¢ naukowa do Europejskiej
Agencji Lekow w momencie sktadania wniosku o przeprowadzenie wspdlnej konsultacji
naukowej. Podmioty opracowujace technologie medyczne bedace wyrobami medycznymi
moga wystapic o to, by wspolna konsultacja naukowa odbywata sie rownolegle z konsultacja
z panelem ekspertow. W takim przypadku podmiot ten sktada wniosek o konsultacje
z panelem ekspertow w momencie sktadania wniosku o przeprowadzenie wspdlne;j

konsultacji naukowe;.

3. Grupa koordynacyjna publikuje na platformie informatycznej, o ktorej mowa w art. 27, daty
terminow skladania wnioskow i podaje planowang liczbe wspolnych konsultacji naukowych
dla kazdego z tych okresow sktadania wnioskéw. Na koniec kazdego okresu sktadania
wnioskow, w przypadku gdy liczba kwalifikujacych sie wnioskow przekracza liczbe
planowanych wspdlnych konsultacji naukowych, grupa koordynacyjna wybiera technologie
medyczne, ktore beda przedmiotem wspo6lnych konsultacji naukowych, zapewniajac rowne
traktowanie wnioskow dotyczacych technologii medycznych o podobnych przewidzianych
wskazaniach. Kryteria wyboru kwalifikujacych si¢ wnioskdéw dotyczacych produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych sa nastgpujace:

a)  niezaspokojone potrzeby medyczne;
b)  pierwszy w danej klasie; lub

c) potencjalny wptyw na pacjentow, zdrowie publiczne lub systemy opieki zdrowotne;.

4. W ciagu 15 dni roboczych od zakonczenia kazdego okresu przyjmowania wnioskow grupa
koordynacyjna informuje wnioskujacy podmiot opracowujacy technologie medyczne, czy

wezmie udziat we wspolnej konsultacji naukowej, 1 uzasadnia powody swojej decyzji.
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Artykut 13
Przygotowywanie dokumentu koncowego wspolnych konsultacji naukowych
1.  Po zaakceptowaniu wniosku o przeprowadzenie zgodnie z art. 12 wspdlnej konsultacji
naukowej grupa koordynacyjna rozpoczyna wspolng konsultacj¢ naukowg poprzez

wyznaczenie podgrupy ds. wspdlnej konsultacji naukowe;.

2. Podmiot opracowujacy technologie medyczne przedktada dokumentacje zawierajaca
informacje niezbedne do przeprowadzenia wspolnej konsultacji naukowej w ramach

czasowych okreslonych na podstawie art. 3 ust. 6 lit. f).

3. Wyznaczona podgrupa wyznacza sposrdd swoich cztonkdéw osobg oceniajacg 1 osobe
wspotoceniajaca z réznych panstw cztonkowskich do przeprowadzenia wspolnej konsultacji
naukowej. Przy wyznaczaniu tych osob bierze si¢ pod uwage naukowa wiedze ekspercka

niezbedng do przeprowadzenia konsultacji.

4. Osoba oceniajaca, z pomocg osoby wspdloceniajacej, przygotowuje projekt dokumentu
koncowego wspolnej konsultacji naukowej zgodnie z wymogami okreslonymi w niniejszym
artykule i zgodnie z dokumentami zawierajacymi wskazowki i przepisami proceduralnymi

ustanowionymi na podstawie art. 3 ust. 6 lit. f) i art. 16.

5. Czlonkowie wyznaczonej podgrupy maja mozliwos¢ przekazania swoich uwag w trakcie
sporzadzania projektu dokumentu koncowego wspolnej konsultacji naukowej. Cztonkowie
wyznaczone] podgrupy moga, w stosownych przypadkach, przedstawi¢ dodatkowe zalecenia

wlasciwe dla ich poszczegdlnych panstw cztonkowskich.

6.  Wyznaczona podgrupa zapewnia pacjentom, ekspertom klinicznym i innym ekspertom
mozliwos¢ wniesienia wktadu podczas przygotowywania projektu dokumentu koncowego

wspolnych konsultacji naukowych.
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7. Wyznaczona podgrupa organizuje bezposrednie lub wirtualne spotkanie w celu wymiany

pogladéw z podmiotem opracowujacym technologie medyczne i odpowiednimi ekspertami.

8. W przypadku gdy wspdlne konsultacje naukowe prowadzone sg rownolegle
z przygotowywaniem opinii naukowej wydawanej przez Europejska Agencje Lekow lub
z konsultacjami z panelem ekspertow, w spotkaniu bezposrednim lub wirtualnym uczestnicza

rowniez przedstawiciele Europejskiej Agencji Lekow lub tego panelu.

9. Po otrzymaniu i rozpatrzeniu uwag i wktadéw przekazanych zgodnie z niniejszym artykutem
osoba oceniajaca, z pomocg osoby wspdloceniajacej, finalizuje projekt dokumentu

koncowego wspolnej konsultacji naukowe;.

10. Osoba oceniajaca, z pomocg osoby wspdtoceniajacej, przekazuje grupie koordynacyjne;j
ostateczng wersj¢ projektu dokumentu koncowego wspolnej konsultacji naukowej, w tym

wszelkie zalecenia wtasciwe dla poszczegdlnych panstw cztonkowskich.

Artykut 13b
Zatwierdzanie dokumentow koncowych wspolnych konsultacji naukowych
1. Sfinalizowany projekt dokumentu koncowego wspolnych konsultacji naukowych podlega

zatwierdzeniu przez grupe koordynacyjng w terminie okre§lonym na podstawie art. 3 ust. 6

lit. ).

2. Grupa koordynacyjna przekazuje dokument koncowy wspdlnej konsultacji naukowej
wnioskujagcemu podmiotowi opracowujacemu technologie medyczne najpdzniej 10 dni

roboczych od sfinalizowania tego dokumentu.

3. Grupa koordynacyjna podaje zanonimizowane, zagregowane, niepoufne zbiorcze informacje
na temat wspdlnych konsultacji naukowych w swoich sprawozdaniach rocznych i na

platformie informatycznej, o ktérej mowa w art. 27.
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Artykut 16

Przyjecie szczegotowych przepisow proceduralnych dotyczgcych wspolnych konsultacji naukowych

1.  Po konsultacji z grupa koordynacyjng Komisja opracowuje w drodze aktéw wykonawczych

przepisy proceduralne dotyczace:

a)
b)

konsultacji z pacjentami, ekspertami klinicznymi i innymi odpowiednimi ekspertami;
wymiany informacji z Europejska Agencja Lekéw w sprawie wspolnych konsultacji
naukowych dotyczacych produktéw leczniczych, w przypadku gdy podmiot
opracowujacy technologie medyczne wnioskuje o przeprowadzenie konsultacji
réwnolegle z procesem wydawania opinii naukowej przez Europejska Agencje Lekow;
wymiany informacji z panelami ekspertow, o ktérych mowa w art. 106 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wspdlnych konsultacji naukowych
dotyczacych wyrobow medycznych, w przypadku gdy podmiot opracowujacy
technologie medyczne wnioskuje o przeprowadzenie konsultacji rownolegle

z konsultacjami z tymi panelami ekspertow.

2. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktoérej mowa

w art. 30 ust. 2.

Artykul 17

Tres¢ przedkladanych dokumentow i sprawozdan

oraz zasady wyboru zainteresowanych stron do celow wspolnych konsultacji naukowych

Grupa koordynacyjna ustanawia:

a)  formaty i szablony:

(@)

(i)

wnioskow od podmiotéw opracowujacych technologie medyczne o przeprowadzenie
wspolnych konsultacji naukowych;

dokumentacji zawierajacej informacje, dane, analizy 1 inne dowody, ktore majg zostac
przedlozone przez podmioty opracowujace technologie medyczne do celow wspdlnych

konsultacji naukowych;

(i) dokumentow koncowych wspdlnych konsultacji naukowych;

b)  zasady wyboru zainteresowanych stron, z ktorymi nalezy prowadzi¢ konsultacje do celow

niniejszej sekcji.
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SEKCJA 3
NOWO POJAWIAJACE SIE TECHNOLOGIE MEDYCZNE

Artykut 18
Identyfikacja nowo pojawiajgcych sie technologii medycznych
1.  Grupa koordynacyjna zapewnia przygotowanie sprawozdan na temat nowo pojawiajacych si¢
technologii medycznych, ktore wedlug oczekiwan beda miaty istotny wptyw z punktu
widzenia pacjentow, zdrowia publicznego lub systemow opieki zdrowotnej. Sprawozdania
dotycza w szczegolnosci szacowanego wplywu klinicznego oraz potencjalnych
organizacyjnych i finansowych konsekwencji nowo pojawiajacych si¢ technologii

medycznych dla krajowych systeméw opieki zdrowotne;.

2. Przygotowanie sprawozdan, o ktorych mowa w ust. 1, opiera si¢ na istniejagcych
sprawozdaniach naukowych lub inicjatywach w zakresie nowo pojawiajacych si¢ technologii
medycznych oraz na informacjach z odpowiednich zrédet obejmujacych miedzy innymi:

a) rejestry badan biomedycznych i sprawozdania naukowe;

b)  Europejska Agencje Lekow w odniesieniu do kolejnych przedktadanych wnioskow
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych, o ktérych mowa
w art. Sust. 1;

¢)  Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych ustanowiong w art. 103
rozporzadzenia (UE) 2017/745;

d)  podmioty opracowujace technologie medyczne w zakresie opracowywanych przez nie
technologii medycznych;

e) sie¢ zainteresowanych stron, o ktérej mowa w art. 26.
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SEKCJA 4
DOBROWOLNA WSPOLPRACA W ZAKRESIE OCENY TECHNOLOGII
MEDYCZNYCH

Artykut 19
Dobrowolna wspotpraca
1.  Komisja wspiera wspotprace i wymiang informacji naukowych miedzy panstwami

cztonkowskimi w zakresie:

a)  nieklinicznych ocen technologii medycznych;

b)  ocen zespotowych dotyczacych wyroboéw medycznych i wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro;

c)  ocen technologii medycznych innych niz produkty lecznicze, wyroby medyczne lub
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro;

d)  dostarczania dodatkowych dowodow koniecznych do uzasadnienia ocen technologii
medycznych;

e) ocen klinicznych dotyczacych technologii medycznych, o ktorych mowa w art. 5,
w odniesieniu do ktorych nie rozpoczeto jeszcze wspolnej oceny klinicznej, oraz
technologii medycznych niewymienionych w art. 5, w szczeg6lnosci technologii
medycznych, w odniesieniu do ktérych sprawozdania na temat nowo pojawiajacych si¢
technologii medycznych, o ktorych mowa w art. 18, pozwalaja oczekiwacé, ze beda one
miaty istotny wptyw z punktu widzenia pacjentéw, zdrowia publicznego lub systemow

opieki zdrowotnej.

2. W celu ulatwienia wspolpracy, o ktérej mowa w ust. 1, korzysta si¢ z pomocy grupy

koordynacyjnej.

3. Wspdlpraca, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b) i ¢), moze odbywac si¢ z wykorzystaniem
przepiséw proceduralnych ustanowionych zgodnie z art. 3 ust. 6, art. 11 oraz ogdlnych

przepisow ustanowionych zgodnie z art. 22 1 23.

4.  Wspolprace, o ktorej mowa w ust. 1, uwzglednia si¢ w rocznych programach prac grupy
koordynacyjnej, a wyniki tej wspolpracy podaje si¢ w sprawozdaniach rocznych i na

platformie informatycznej, o ktorej mowa w art. 27.
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Rozdzial 111

Ogolne przepisy dotyczace wspolnych ocen klinicznych

Artykut 20
Przepisy dotyczqce wspolnych ocen klinicznych
Wspolne przepisy proceduralne ustanowione zgodnie z art. 11 1 22 oraz wymogi ustanowione
zgodnie z art. 23 maja zastosowanie do wspolnych ocen klinicznych przeprowadzanych zgodnie

z rozdziatem I1.

Artykut 21
Sprawozdania z oceny klinicznej
1. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie przeprowadza oceng kliniczng technologii
medycznej podlegajacej wspodlnej ocenie klinicznej na szczeblu Unii, panstwo to przekazuje
grupie koordynacyjnej za posrednictwem platformy, o ktdrej mowa w art. 27, sprawozdanie
z krajowej oceny klinicznej na temat tej technologii medycznej w terminie 30 dni od

ukonczenia tej oceny.

2. Komisja udostgpnia sprawozdanie z oceny klinicznej pozostatym panstwom cztonkowskim za
posrednictwem platformy informatycznej, o ktdrej mowa w art. 27, aby ulatwi¢ wymiang

informacji miedzy panstwami cztonkowskimi.
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Artykut 22
Ogolne przepisy proceduralne
1.  Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace przepiséw proceduralnych w odniesieniu do:
(1) zapewnienia, aby cztonkowie grupy koordynacyjnej, jej podgrupy, a takze pacjenci,
eksperci kliniczni i inni uczestniczacy eksperci brali udziat we wspélnych ocenach
klinicznych w sposdb niezalezny i przejrzysty, wolny od konfliktow intereséw;
(i1)) konsultacji z zainteresowanymi stronami w ramach wspolnych ocen klinicznych na

szczeblu Unii.

2. 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¢ przedktadanych dokumentow i sprawozdan
1.  Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajace format i szablony:

(i) dokumentacji zawierajacej informacje, dane, analizy i1 inne dowody, ktére podmioty
opracowujace technologie medyczne majg przedktada¢ do celow wspdlnych ocen
klinicznych;

(i1)) sprawozdan ze wspdlnej oceny klinicznej;

(ii1) streszczen sprawozdan ze wspolnej oceny klinicznej.

2. Akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 1, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 30 ust. 2.
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Rozdzial 1V

Ramy wsparcia
Artykut 24

Finansowanie unijne
Unia zapewnia finansowanie prac grupy koordynacyjnej i jej podgrup oraz dziatan
wspierajacych te prace, ktore obejmujg wspotprace z Komisja, Europejska Agencja Lekow,
Grupa Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych, panelem ekspertow oraz siecig
zainteresowanych stron, o ktorej mowa w art. 26. Pomoc finansowa Unii przeznaczona na
dziatania przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu realizowana jest zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046'2.

Srodki finansowe, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja $rodki na udziat wyznaczonych przez
panstwa czlonkowskie cztonkoéw grupy koordynacyjnej 1 jej podgrup w dziataniach
wspierajacych prace dotyczace wspolnych ocen klinicznych, wspolnych konsultacji
naukowych, w tym opracowywania wskazoéwek metodologicznych, wytycznych

i identyfikacji nowo pojawiajacych sie technologii medycznych. Osoby oceniajace

1 wspodloceniajace sg uprawnione do dodatku specjalnego za prace nad wspolnymi ocenami
klinicznymi 1 wspdlnymi konsultacjami naukowymi zgodnie z wewnetrznymi przepisami

Komisji.

Artykut 25
Wsparcie Komisji dla grupy koordynacyjnej

Komisja wspiera prace grupy koordynacyjnej 1 zapewnia obstugg jej sekretariatu. W szczegolnosci

Komisja:

a)
b)

c)

d)

organizuje w swojej siedzibie posiedzenia grupy koordynacyjnej i jej podgrup;
podejmuje decyzje w sprawie konfliktu interesoéw zgodnie z wymogami okre§lonymi

W niniejszym rozporzadzeniu;

zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego technologie medyczne o dokumentacje zgodnie
z art. 6b;

nadzoruje procedury wspolnych ocen klinicznych i informuje grupe koordynacyjna

o ewentualnych naruszeniach;

zapewnia wsparcie administracyjne, techniczne 1 informatyczne;

12

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r.

w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia
(UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013,

(UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢ nr 541/2014/UE, a takze uchylajace
rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).
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g)
h)

tworzy 1 utrzymuje platforme informatyczng ustanowiong na podstawie art. 27;

publikuje informacje i dokumenty na platformie informatycznej zgodnie z art. 27;

utatwia wymiane informacji z Europejska Agencja Lekéw w sprawie wspolnych prac,

o ktorych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, zwigzanych z produktami leczniczymi, w tym
przekazywanie informacji poufnych;

utatwia wymiang informacji z panelami ekspertéw, o ktérych mowa w art. 106 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2017/745, i z Grupa Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych
ustanowiong na podstawie art. 103 rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wspdlnych prac,
o ktorych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, zwigzanych z wyrobami medycznymi

1 wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, w tym przekazywanie informacji poufnych.

Artykut 26
Sie¢ zainteresowanych stron
Komisja ustanawia sie¢ zainteresowanych stron. Sie¢ zainteresowanych stron wspiera na

zadanie prace grupy koordynacyjnej i jej podgrup.

Sie¢ zainteresowanych stron zostaje ustanowiona w drodze otwartego zaproszenia do
sktadania wnioskow; obejmuje ona wszystkie kwalifikujace si¢ organizacje zainteresowanych
stron w oparciu o kryteria kwalifikowalno$ci ustanowione przez grupe koordynacyjng.

Kryteria te sg zawarte w otwartym zaproszeniu do sktadania wnioskow.

Organizacje ubiegajace si¢ o cztonkostwo w sieci zainteresowanych stron deklaruja

cztonkostwo 1 zrodla finansowania.

Wykaz organizacji zainteresowanych stron witgczonych do sieci zainteresowanych stron oraz
deklaracje tych organizacji dotyczace Zrddel finansowania podaje si¢ do wiadomosci

publiczne;.

Grupa koordynacyjna spotyka si¢ z siecig zainteresowanych stron co najmniej raz w roku
w celu:
a)  poinformowania zainteresowanych stron o pracach grupy;

b)  zapewnienia wymiany informacji.
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Grupa koordynacyjna moze zaprosi¢ cztonkdw sieci zainteresowanych stron do uczestnictwa

w jej posiedzeniach w charakterze obserwatorow.

Artykut 27
Platforma informatyczna

Komisja tworzy i utrzymuje platform¢ informatyczng sktadajaca si¢ z:

a)  publicznie dostepnej strony internetowej;

b)  bezpiecznego intranetu stuzacego wymianie informacji mi¢dzy cztonkami grupy
koordynacyjnej i jej podgrup;

c) bezpiecznego systemu wymiany informacji miedzy grupa koordynacyjna i jej
podgrupami a podmiotami opracowujacymi technologie medyczne 1 ekspertami
uczestniczacymi we wspolnych pracach, o ktorych mowa w niniejszym rozporzadzeniu,

a takze Europejska Agencja Lekow 1 Grupa Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych.

Komisja zapewnia odpowiedni poziom dostepu do informacji zawartych na platformie
informatycznej panstwom cztonkowskim, cztonkom sieci zainteresowanych stron i ogétowi

spoleczenstwa.

Publicznie dostgpna strona internetowa zawiera w szczegolnosci:

a)  wykaz czlonkéw grupy koordynacyjnej i ich wyznaczonych przedstawicieli wraz z ich
o$wiadczeniami o braku konfliktu interesow — po zakoficzeniu wspolnych prac;

b)  wykaz cztonkdéw podgrup 1 ich wyznaczonych przedstawicieli wraz z ich
o$swiadczeniami o braku konfliktu interesdéw — po zakonczeniu wspdlnych prac;

c) regulamin wewngetrzny grupy koordynacyjnej;

d)  wszelka dokumentacj¢ zgodnie z art. 6a ust. 1, art. 6b ust. 2 1 5 oraz art. 6¢ ust. 1
w momencie publikacji sprawozdania, zgodnie z art. 6b ust. 7 w przypadku zaprzestania
wspolnej oceny klinicznej oraz zgodnie z art. 11, 22 1 23;

e)  porzadki obrad i skrocone protokoty posiedzen grupy koordynacyjnej;

f)  kryteria kwalifikowalnosci zainteresowanych stron;

g)  roczne programy prac i sprawozdania roczne;
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h)  informacje na temat planowanych, trwajacych i ukonczonych wspolnych ocen
klinicznych, w tym aktualizacje zgodnie z art. 9;

1) sprawozdania ze wspolnej oceny klinicznej uznane za zgodne z procedurami zgodnie
z art. 6d wraz z wszystkimi uwagami otrzymanymi podczas ich przygotowywania;

j)  informacje na temat sporzadzanych przez panstwa cztonkowskie krajowych sprawozdan
z oceny klinicznej, o ktorych mowa w art. 8. ust. 2 i art. 21;

k)  zanonimizowane, zagregowane, niepoufne informacje zbiorcze dotyczace wspolnych
konsultacji naukowych;

1)  badania identyfikujace nowo pojawiajace si¢ technologie medyczne;

m) zanonimizowane, zagregowane, niepoufne informacje pochodzace ze sprawozdan
dotyczacych nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych, o ktérych mowa
w art. 18;

n)  wyniki dobrowolnej wspotpracy miedzy panstwami cztonkowskimi podejmowanej na
podstawie art. 19;

o)  w przypadku zaprzestania wspolnej oceny klinicznej — o$wiadczenie na podstawie
art. 6b ust. 6 zawierajace wykaz informacji, danych, analiz i innych dowodoéw, ktére nie
zostaty przedtozone przez podmiot opracowujacy technologie medyczne;

p)  przeglad proceduralny prowadzony przez Komisje zgodnie z art. 6d ust. 3;

q) standardowe procedury operacyjne i wskazowki dotyczace zapewniania jakosci na
podstawie art. 3a.
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Artykut 28
Ocena i sktadanie sprawozdan
1.  Nie pdzniej niz trzy lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia Komisja
zlozy Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie sprawozdanie z jego stosowania.

Sprawozdanie koncentruje si¢ na analizie:

a)  warto$ci dodanej, jakg dla panstw cztonkowskich przynosza wspolne prace prowadzone
na podstawie rozdziatu II 1, w szczeg6lnosci, tego, czy technologie medyczne
podlegajace wspdlnym ocenom klinicznym zgodnie z art. 5 1 jako$¢ tych wspdlnych
ocen klinicznych odpowiadaja potrzebom panstw cztonkowskich;

b)  niepowielania zadan informacji, danych, analiz i innych dowoddéw na potrzeby wspolnej
oceny klinicznej z mysla o zmniejszeniu obcigzen administracyjnych dla panstw
cztonkowskich i podmiotow opracowujacych technologie medyczne;

c) funkcjonowania ram wsparcia, o ktorych mowa w niniejszym rozdziale, i,

w szczegblnosci, tego, czy istnieje potrzeba wprowadzenia mechanizmu pobierania
oplat, za posrednictwem ktérego podmioty opracowujace technologie medyczne

réwniez wnosityby wktad w finansowanie wspdlnych konsultacji naukowych.

2. Nie pdzniej niz dwa lata po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia panstwa
cztonkowskie sktadaja Komisji sprawozdanie z jego wykonania, a w szczegolnosci
z uwzglednienia wspolnych prac na podstawie rozdziatu II w jej krajowych procesach oceny

technologii medycznych oraz obcigzenia praca grupy koordynacyjne;.

3. Przygotowujac to sprawozdanie, Komisja konsultuje si¢ zgrupa koordynacyjng
1 wykorzystuje:
a)  informacje dostarczone przez panstwa cztonkowskie zgodnie z ust. 2;
b)  sprawozdania dotyczace nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych
przygotowywane zgodnie z art. 18;

c) informacje dostarczone przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 8 ust. 2 i art. 9 ust. 3.

4. W stosownych przypadkach w oparciu o to sprawozdanie Komisja przedstawia wniosek

ustawodawczy majacy na celu aktualizacje przepisOw niniejszego rozporzadzenia.
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Rozdzial V

Przepisy koncowe

Artykut 29
Wykonywanie przekazanych uprawnien
1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega warunkom

okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 6a ust. 3, powierza si¢
Komisji na czas nieokreslony od dnia [data wej$cia w zycie podstawowego aktu

ustawodawczego lub kazda inna data ustalona przez wspotustawodawcow].

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 6a ust. 3, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rad¢. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okre§lonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub
w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek

juz obowigzujacych aktow delegowanych.

4.  Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi
przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu

miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwtocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 6a ust. 3 wchodzi w zycie tylko woéwczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie [dwdch miesigcy] od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zar6wno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o [dwa miesigce] z inicjatywy Parlamentu Europejskiego
lub Rady.
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Artykut 30
Procedura komitetowa
1. Komisj¢ wspiera komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.

3. W przypadku gdy komitet nie wyda zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu
wykonawczego i stosuje si¢ art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Artykut 32
Przygotowywanie aktow wykonawczych
1.  Komisja przyjmuje akty wykonawcze, o ktorych mowa w art. 11, 16 1 22, najpdzniej do dnia

rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

2. Podczas przygotowywania aktu wykonawczego na podstawie art. 5 ust. 2 Komisja gromadzi
wszelka niezbedng wiedzeg ekspercka, w tym w drodze konsultacji z grupa koordynacyjng.
W aktach wykonawczych przyjetych na podstawie art. 5 ust. 2 dazy sie¢ w szczegdlnosci do

osiggniecia rozsadnego obcigzenia praca dla grupy koordynacyjne;.

3. Przygotowujac te akty wykonawcze, Komisja bierze pod uwagg szczegdlne wtasciwosci
sektorow produktow leczniczych, wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro.

7310/21 pas/MI/mg 52
LIFE.4 PL



Artykut 35
Zmiana dyrektywy 2011/24/UE
1.  Skresla si¢ art. 15 dyrektywy 2011/24/UE.

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

rozporzadzenia.

Artykut 36
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania
1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [wstawi¢ date przypadajaca trzy lata od daty

wejscia w zycie].

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgcy Przewodniczqgcy
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Zalacznik 1
SPECYFIKACJA DOKUMENTACJI W PRZYPADKU PRODUKTOW LECZNICZYCH
Dokumentacja, o ktorej mowa w art. 6a ust. 2 1 2a niniejszego rozporzadzenia, zawiera
w odniesieniu do produktéw leczniczych nast¢pujgce informacje:
1. Ogolnie dokumentacja w przypadku produktéw leczniczych zawiera:
a)  dane dotyczace bezpieczenstwa klinicznego i skutecznos$ci klinicznej zawarte
w dokumentacji przedtozonej Europejskiej Agencji Lekow;
b)  wszystkie aktualne opublikowane i nieopublikowane informacje, dane, analizy i inne
dowody, a takze sprawozdania z badan i protokoty badan oraz plany analiz z badan
z produktem leczniczym, ktérych podmiot opracowujacy technologie medyczng byt
sponsorem, oraz wszelkie dostgpne informacje na temat trwajacych lub przerwanych
badan z produktem leczniczym, ktérych podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng
byl sponsorem lub w ktére byl w inny sposéb zaangazowany finansowo, a takze
odpowiednie informacje na temat badan przeprowadzonych przez strony trzecie, jezeli
sa dostepne, wlasciwe dla zakresu oceny okreslonego zgodnie z art. 6 ust. 6, w tym
sprawozdania z badan klinicznych 1 protokoty badan klinicznych, jezeli podmiot
opracowujacy technologie medyczne ma do nich dostgp;
c) sprawozdania HTA dotyczace technologii medycznej bedacej przedmiotem wspolnej
oceny klinicznej;
d) informacje na temat rejestrow badan;
e) jezeli technologia medyczna byla przedmiotem wspolnych konsultacji naukowych,

podmiot wyjasnia wszelkie odstepstwa od zalecanych dowodow.
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2. W bardziej szczegdlowym ujeciu dokumentacja w przypadku produktéw leczniczych zawiera:

a)  charakterystyke schorzenia, ktére ma by¢ poddane leczeniu, w tym docelowa populacje
pacjentow;
b)  charakterystyke produktu leczniczego poddawanego ocenie;
c) pytanie badawcze dokumentacji opracowane zgodnie z art. 6 ust. 6 w przedktadanym
zestawie dokumentacji; z odzwierciedleniem zakresu oceny;
d)  opis metod stosowanych przez podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng przy
opracowywaniu tresci dokumentacji;
e)  wyniki wyszukiwania informacji;
f)  charakterystyke uwzglednionych badan;
g)  wyniki dotyczace skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa ocenianej interwencji oraz
komparatora;
h)  odpowiednig dokumentacj¢ bazowa zwigzang z lit. a)—g) niniejszego punktu.
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Zatacznik 11

SPECYFIKACJA DOKUMENTACJI W PRZYPADKU WYROBOW MEDYCZNYCH

I WYROBOW MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO
1.  Dokumentacja, o ktérej mowa w art. 6a ust. 2 1 2a niniejszego rozporzadzenia, zawiera

w przypadku wyrobéw medycznych co najmniej:

a)  sprawozdanie z analizy oceny klinicznej;

b)  dokumentacje producenta dotyczaca oceny klinicznej przedtozong jednostce
notyfikowanej na podstawie sekcji 6.1 lit. ¢) i d) zatacznika II do rozporzadzenia
(UE) 2017/745;

c) opini¢ naukowa wydang przez odpowiednie panele ekspertéw w ramach procedury
konsultacji przy ocenie kliniczne;j;

d)  wszystkie aktualne opublikowane i nieopublikowane informacje, dane, analizy i1 inne
dowody, a takze sprawozdania z badan i protokoty badan oraz plany analiz z badan
klinicznych z wyrobem medycznym, ktérych podmiot opracowujacy technologie
medyczng byt sponsorem, oraz wszelkie dostepne informacje na temat trwajacych lub
przerwanych badan klinicznych z wyrobem medycznym, ktérych podmiot
opracowujacy technologi¢ medyczng byt sponsorem lub w ktére byt w inny sposéb
zaangazowany finansowo, a takze, o ile sg dostepne, odpowiednie informacje na temat
przeprowadzonych przez strony trzecie badan klinicznych, wtasciwe dla zakresu oceny
okreslonego zgodnie z art. 6 ust. 6, w tym sprawozdania z badan klinicznych i protokotly
badan klinicznych, jeZeli podmiot opracowujacy technologie medyczne ma do nich
dostep;

e) sprawozdania HTA dotyczace technologii medycznej bedacej przedmiotem wspdlnej
oceny klinicznej, w stosownych przypadkach;

f)  dane z rejestrow dotyczace wyrobow medycznych oraz informacje na temat rejestrow
badan;

g)  jezeli technologia medyczna byla przedmiotem wspdlnych konsultacji naukowych,

podmiot wyjasnia wszelkie odstepstwa od zalecanych dowodow.
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W bardziej szczegdélowym uje¢ciu dokumentacja w przypadku wyrobéw medycznych zawiera:

a)

b)

c)

d)

charakterystyke schorzenia, ktére ma by¢ poddane leczeniu, w tym docelowa populacje

pacjentow;
charakterystyke wyrobu medycznego poddawanego ocenie, w tym jego instrukcje

uzywania;

pytanie badawcze dokumentacji opracowane zgodnie z art. 6 ust. 6 w przedktadanym

zestawie dokumentacji; z odzwierciedleniem zakresu oceny;

opis metod stosowanych przez podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng przy
opracowywaniu tresci dokumentacji;

wyniki wyszukiwania informacji;

charakterystyke uwzglednionych badan;

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w art. 6a ust. 2 i 2a niniejszego rozporzadzenia, zawiera

w przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro co najmniej:

a)  sprawozdanie producenta z oceny dziatania;
b)  dokumentacj¢ producenta dotyczaca oceny dziatania, o ktérej mowa w sekcji 6.2
zatacznika I do rozporzadzenia (UE) 2017/746;
c) opini¢ naukowa wydang przez odpowiednie panele ekspertéw w ramach procedury
konsultacji przy ocenie dziatania;
d)  sprawozdanie laboratorium referencyjnego UE.
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