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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU

Hodnotenie zdravotnickych technolégii (HTA) je multidisciplinarny proces, v
ktorom sa sustred’uju informacie o lekarskych, socialnych, hospodarskych a etickych
otazkach suvisiacich s pouZivanim zdravotnickej technologie systematickym,
transparentnym, nestrannym a spolahlivym sposobom. Jeho cielom je prispievat’ k
vytvaraniu bezpeénych a Géinnych politik v oblasti zdravia, ktoré st zamerané na
pacienta a snazia sa dosiahnut' ¢o najvy$$iu hodnotu. Pojem ,,zdravotnicka
technoldgia® sa ma vykladat’ v SirSom zmysle ako lieky, zdravotnicke pomdcky alebo
liecebné a chirurgické postupy, ako aj opatrenia na prevenciu chorob, diagnostiku
alebo oSetrenie pouzivané v zdravotnej starostlivosti.

HTA je teda procesom, ktory sa opiera o dékazy a v ktorom sa nezavisle a objektivne
posudzuju nové alebo existujice technolégie a porovnavajui sa sinymi
zdravotnickymi technologiami a/alebo sG¢asnou Standardnou starostlivostou. Slazi
predovsetkym na poskytovanie dokazov subjektom s rozhodovacou pravomocou v
¢lenskych Statoch, aby mohli prijimat’ informované rozhodnutia o stanovovani cien
zdravotnickych technolodgii a ich preplacani. M6ze zahtnat’ rozne aspekty (oblasti) od
klinickych oblasti (napr. bezpecnost’, klinicka ucinnost’) po neklinické oblasti (napr.
ekonomické, etické, organizacn¢). Tento navrh sa zameriava na klinické hodnotenia,
ktoré obvykle vychadzaju zo svetovych dbékazov (napr. celosvetové klinické skusky
v pripade lickov a viacnarodné klinické skusky v pripade zdravotnych pomdcok),
pricom neklinické hodnotenia sa tykaji oblasti, ktoré st casto citlivejSie na
vnutroStatne/regionalne suvislosti.

Spolupréca v oblasti HTA prebieha na Grovni EU od osemdesiatych rokov dvadsiate
storocia. Europska unia investovala do podpory spoluprace medzi orgdnmi pre HTA
znatné prostriedky. Vykonali sa dve jednotné akcie (jednotné akcie EUnetHTA) a
niekol’ko projektov. Tretia jednotna akcia (jednotna akcia EUnetHTA 3) sa zacala
V juni 2016 a bude trvat’ do roku 2020, pricom bol na fiu vycleneny celkovy rozpocet
vo vyske 20 milionov EUR. Uéast na jednotnych akciach je velmi vysoké a zapojili
sa do nich vietky ¢lenské $taty EU. Tretia jednotna akcia sa zameriava na rozvoj
spolo¢nych metodik hodnotenia, vykonavanie pilotnych projektov a vypractvanie
sprav o spolo¢nych klinickych hodnoteniach a uplnych sprav o hodnoteniach
zdravotnickych technologii a na udrziavanie nastrojov IKT. Po prijati smernice o
cezhraniénej zdravotnej starostlivosti (smernica 2011/24/EU) bola okrem toho v roku
2013 zriadena siet HTA, ktorej ucelom je poskytovat strategické a politické
usmernenia pre vedeckd a technicku spolupréacu na Grovni Unie.

o Dovody a ciele navrhu

Napriek tspechom sudasnej spoluprace na Grovni EU sa identifikovalo
niekol’ko problémov, ktoré nie je mozné primerane rieSit prostrednictvom
pokracujucej dobrovol'nej spoluprace v oblasti HTA na baze projektov.

Probléem ¢. 1: Stazeny a naruseny pristup na trh

Vzhladom na rozdielne vnutroStatne postupy a metodiky vnutroStatnych a
regionalnych organov pre HTA musia vyvojari zdravotnickych technoldgii,
ktori chcu uviest urcita zdravotnicku technoldgiu na trh vo viacerych
&lenskych §tatoch, spiat’ rozne poziadavky na tidaje a dokazy. To nésledne
prispieva k stazenému a naruSenému pristupu na trh, ¢o vedie k nedostato¢ne;j
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predvidatel'nosti obchodnych prilezitosti, vys§im nakladom a v dlhodobom
horizonte k negativnym u¢inkom na inovaciu. Rozdiely vo vnutrostatnych
postupoch a metodikéch takisto vedd k rozdielnemu spbsobu posudzovania
dbkazov pri hodnoteniach, ¢o moze prispiet k omeskaniam a nerovnosti,
pokial’ ide o dostupnost’ inovaénych zdravotnickych technolégii na pacientov.

Probléem ¢. 2: Duplicita prace vnutrostatnych organov pre HTA

Orgéany pre HTA v roznych €Elenskych Statoch vykonavaju klinické hodnotenia
tych istych technologii sibezne alebo v podobnom ¢asovom ramci, ¢o vedie k
duplicite prace a neefektivnemu vyuzivaniu zdrojov. Sucasnd nizka uroven
vyuzivania spolo¢nych klinickych hodnoteni, ktoré boli vykonané v ramci
spoluprace na arovni Unie, na vnatro§tatnej trovni takisto vedie k duplicite a
dalSej praci a nakladom. Duplicita moéze byt spojend s rdéznymi
vystupmi/vysledkami, ¢o negativne ovplyviiuje predvidatelnost’ obchodnych
prilezitosti a prispieva k omeSkaniam a nerovnosti, pokial’ ide o dostupnost’
najinovativnejSich zdravotnickych technologii pre pacientov.

Problém ¢. 3: Neudrzatelnost spoluprace v oblasti HTA

Suc¢asna spolupraca v oblasti HTA na trovni Unie sa vykondva na baze
projektov. To znamend, Ze jej financovanie je kratkodobé a je potrebné ho
zabezpeCit a opdtovne prerokovat v kazdom finanénom cykle, pricom
neexistuje Ziadna zaruka, ze ¢innosti budu pokraovat’ na dlhodobom zaklade.
Pri zacati a ukonceni kazdého takého rozsiahleho projektu sa vynaklada zna¢ny
¢as a zdroje na organizacné zalezitosti, ¢o mé nepriaznivé dosledky na vystupy
vedeckej spolupréce.

Vzhl'adom na zistené problémy tento névrh sleduje tieto ciele:
Vseobecné ciele:

—  zabezpeCit’ lepsie fungovanie vnutorného trhu,

—  prispiet’ k vysokej irovni ochrany I'udského zdravia.
Osobitné ciele:

— zlepsit'  dostupnost  inovativnych zdravotnickych technologii pre
pacientov v EU,

—  zabezpeCit efektivne vyuzivanie zdrojov a posilnenie kvality HTA v
celej EU,

—  zlepsit predvidatel'nost’ obchodnych prilezitosti.

Operacné ciele:

—  podporovat’ konvergenciu nastrojov, postupov a metodik HTA,

— znizit duplicitu snah organov pre HTA a priemyslu,

— zabezpecit’ vyuzivanie spolocnych vystupov v ¢lenskych statoch,
—  zabezpetit dlhodobu udrzatelnost spoluprace EU v oblasti HTA.
Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Spolupracu v oblasti HTA na urovni Unie umoziiuje ¢lanok 15 smernice o
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (smernica 2011/24/EU). V uvedenej
smernici sa stanovuje zriadenie siete organov a subjektov Clenskych Statov pre
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HTA na ulahéenie spoluprice a vymenu vedeckych informéacii medzi
Clenskymi Statmi. Cielom siete HTA je okrem iného podporit’ spolupracu
medzi vnutroStatnymi organmi pre HTA, poskytovanie a vymenu informécii o
relativnej U¢innosti zdravotnickych technoldgii medzi cClenskymi Statmi a
zabranit' duplicite hodnoteni. Siet' tak zabezpecuje strategické riadenie
vedeckej spoluprace vykondvanej v jej rdmci, ako aj prostrednictvom uz
opisanych iniciativ financovanych z prostriedkov EU (t. j. jednotné akcie).

Tento navrh zaclefiuje ustanovenia &lanku 15 smernice 2011/24/EU a stavia na
nich prostrednictvom posilnenej spoluprace na Grovni Unie. Navrhom sa preto
zruSuje Clanok 15 uvedenej smernice. Vymedzenie pojmu ,zdravotnicka
technolégia“ v smernici 2011/24/EU sa pouziva aj v tomto navrhu, &im sa
zabezpecuje konzistentnost’ v zneniach tychto dvoch pravnych predpisov.

o Sulad s ostatnymi politikami Unie

Navrh je plne v stlade s hlavnymi cielmi EU vratane bezproblémového
fungovania vnutorného trhu, udrzatelnych systémov zdravotnej starostlivosti a
ambicidzneho programu v oblasti vyskumu a inovacie. Okrem stladu s tymito
cielmi politiky EU je tento navrh aj v sulade s existujlcimi pravnymi
predpismi EU tykajicimi sa lickov a zdravotnickych pomécok a dopliia ich™.
Napriklad, hoci regulacny proces a proces HTA zostanu oddelené, ked’Zze maju
odliSny tucel, existuju prilezitosti na vytvaranie synergii prostrednictvom
vzajomnej vymeny informdcii a lepSieho zosuladenia nacasovania postupov
medzi navrhovanymi spolo¢nymi klinickymi hodnoteniami a centralizovanym
udelovanim povoleni na uvedenie na trh v pripade liekov?. Takisto sa
oCakavaju synergie medzi spoloénym klinickym hodnotenim zdravotnickych
pomdcok a niektorymi ustanoveniami v novych nariadeniach EU o
zdravotnickych pomockach a in vitro diagnostike (napr. posilnené pravidla
tykajuce sa klinického hodnotenia a klinického preskimania, panely
odbornikov na trovni EU pre vysokorizikové zdravotnicke pomacky).

Vzhl'adom na neddvne nadobudnutie ucinnosti novych nariadeni o
zdravotnickych pomockach a ich prebiehajice vykonavanie, ako aj na to, ako
to ovplyvni organy po6sobiace v oblasti zdravotnickych pomdcok a ich
vyrobcov, bol prijaty jednotny pristup s cielom =zabezpecit postupné
vykondvanie ustanoveni tohto névrhu, aby sa zabranilo prekryvaniu ¢asovych
harmonogramov a zabezpecilo, ze pri vykonavani oboch suborov pravnych
predpisov sa dosiahnu prislusné ciele bez toho, aby vznikla neistota alebo
zbyto¢nd administrativna zat'aze v odvetvi.

Okrem toho spolo¢né¢ vedecké konzulticie stanovené v tomto ndvrhu,
prostrednictvom ktorych je mozné poskytovat poradenstvo vyvojarom
zdravotnickych technologii vo faze vyvoja technologii, prispeju k cielom
stvisiacim s pravnymi predpismi EU o klinickom skti$ani s cielom zabezpegit’,

K prislusnym pravnym predpisom patri smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) &. 726/2004, nariadenie
(EU) 536/2014, nariadenie (EU) 2017/745 a nariadenie (EU) 2017/746.

Pozn.: Potrebu zlepsit' synergie uznali Clenské Staty v diskusnom dokumente siete HTA ,,Synergies
between regulatory and HTA issues on pharmaceuticals® (,,Synergie medzi regulaénymi otazkami a
otazkami tykajicimi sa HTA liekov®), ako aj EUnetHTA a EMA v ich spolo¢nej sprave ,,Report on the
implementation of the EMA-EUnetHTA three-year work plan 2012-2015“ (,,Sprava o vykonavani
trojroéného pracovného planu EMA-EUnetHTA na roky 2012 — 2015%).
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aby dokazy ziskané v klinickych Stadiach boli dokladné a prinosné pre
pacientov a verejné zdravie.

Néavrh by takisto mohol byt uZitoénym prispevkom k programu EU pre
digitdlny jednotny trh a mohol by vytvorit’ synergie s tymto programom tym,
ze by podnietil inovaciu a vyskum v oblasti $pickovych zdravotnickych
technologii a ulahéil by vymenu informacii tykajucich sa registra dokazov z
praxe, a tak by podporil vyvoj europskej IT infrastruktiry, ktora sluzi na
podporu spoluprace EU v oblasti HTA.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA

Pravny zaklad
Navrh vychadza z ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (ZFEU).

Vélanku 114 ZFEU sa umoZiiuju prijimat opatrenia na aproximéciu
ustanoveni zékonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Statov, ak s potrebné na vytvorenie alebo fungovanie vnatorného trhu, pri
sti¢asnom zachovani vysokej urovne ochrany verejného zdravia. V ¢lanku 114
ZFEU sa stanovuje vhodny pravny zéklad vzhladom na ciele navrhu, ktorymi
je odstranenie niektorych existujucich rozdielov na vnutornom trhu so
zdravotnickymi technol6giami spdsobenych procesnymi a metodickymi
rozdielmi pri klinickych hodnoteniach vykondvanych v ¢lenskych Statoch spolu
so zna¢nou duplicitou takychto hodnoteni v celej EU.

V stlade s ¢lankom 114 ods. 3 (ZFEU) sa pri vypracovani navrhu, ktory ma
zlepSit' dostupnost’ inovativnych zdravotnickych technologii pre pacientov
vV EU, zohl'adnil vysoky stupeii ochrany l'udského zdravia.

Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Rozmanitost’ a mnozstvo pristupov ku klinickym hodnoteniam v jednotlivych
¢lenskych $tatoch znamena, Ze z dovodu ich rozsahu a ¢inku mozno opisané
nedostatky odstranit’ len opatreniami na trovni Unie. Je nepravdepodobné, Ze
by doSlo k dalSiemu zostladeniu vnutroStitnych pravidiel o spdsobe
vykonavania HTA bez prijatia opatreni na trovni EU a su¢asna fragmentacia
vnutorného trhu by pretrvavala aj nadale;j.

Napriek tomu, Ze pokracujica spolupréca, ako su jednotné akcie a siet’ HTA,
preukazuje prinosy spoluprace na trovni EU, pokial ide o vytvorenie odbornej
siete, nastrojov a metodik pre spolupracu a vykonavanie pilotnych spolo¢nych
hodnoteni, tento model spoluprace neprispel k odstraneniu fragmentacie
vnutroStatnych systémov a duplicity snah.

V sprave o posudeni vplyvu pripojenej k tomuto navrhu sa identifikuje rozdiel
medzi klinickymi hodnoteniami, v pripade ktorych existuje zna¢ny priestor na
zosuladenie postupov Clenskych Statov, pokial’ ide o vykonéavanie takychto
hodnoteni, metédy hodnotenia a pozadované druhy Udajov, a neklinickymi
hodnoteniami vA¢Smi zameranymi na tie oblasti (napr. ekonomické,
organiza¢né, etické), ktoré vo vacsej miere suvisia so situdciou v jednotlivych
¢lenskych Statoch a ktoré su blizSie ku koneénym rozhodnutiam tykajiicim sa
stanovovania cien a nahrad, ktoré zostdvaji plne v rukach clenskych Statov.
Tym, Ze tento navrh sa zameriava na klinické hodnotenia, sustred’'uje sa na
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oblasti HTA, v pripade ktorych sa pridanda hodnota EU povazuje za
najsilnejsiu.

Ciele tejto iniciativy preto nemozno dostatoéne dosiahnut' bez posilnenia
spoluprace v oblasti HTA na Grovni EU.

Proporcionalita

Tento navrh predstavuje primerant a potrebnl reakciu na rieSenie problémov
opisanych v oddiele 1. Najmé navrhovana poziadavka neopakovat spolo¢né
klinické hodnotenia na vnutrostatnej urovni, ak uz boli vykonané na urovni
EU, a povaha spoloéného klinického hodnotenia, ktoré sa obmedzi na
posudzovanie dbkazov, sU nevyhnutné na obmedzenie vynakladania
duplicitného tGsilia a zabranenie nezrovnalostiam. Navrhom sa zaroveni umozni
vyhnuat sa akémukol'vek zasahovaniu do kompetencii ¢lenskych statov, pokial
ide o rozhodovanie o pristupe k zdravotnickym technol6giam hodnotenym na
trovni Unie. Tym, Ze sa navrh zameriava na spoloéni pracu tykajicu sa
Klinickych aspektov HTA, v pripade ktorych méze byt spolupraca na trovni
EU prinosn4, tak z hladiska kvality, ako aj efektivnosti, neprekraduje ramec
toho, ¢o je nevyhnutné. Hodnotenie oblasti HTA, ktoré su viac naviazané na
kontext (napr. ekonomické, organizacné, etické), a prijimanie rozhodnuti
tykajlcich sa stanovovania cien a nahrad zostavaju v kompetencii jednotlivych
¢lenskych Statov.

Vdaka znizeniu sucasnej duplicity a fragmentacie navrh bude optimalizovat
zdroje v Clenskych Statoch a znizi administrativne zatazenie pre vyvojarov
zdravotnickych technologii, ktorych technologie st v sucasnosti hodnotené
subezne vo viacerych vnutrostatnych systémoch.

Navrh je takisto primerany v tom zmysle, Ze obmedzuje rozsah spolo¢nej prace
na urCit¢ typy liekov a zdravotnickych pomdcok a umoziuje pruzne
rozhodovat o nacasovani spolo¢nych klinickych hodnoteni v pripade
zdravotnickych pomodcok. Tym sa zohl'adiiuju rozdiely medzi odvetvim liekov
a zdravotnickych pomécok a spdsobom, ktory je charakteristicky pre ich
pristup na trh. Navrh sa zameriava na typ zdravotnickych technoldgii, v
pripade ktorych dochadza v sucasnosti k najvacsej duplicite prace zo strany
subjektov pre HTA a v pripade ktorych je prinos spolo¢ného hodnotenia
najsilnej$i, a tym prinasa jasnl pridanti hodnotu.

Primeranost’ navrhu takisto dobre odraza pristup, ktory sa uplatituje na
zdravotnicke pomdcky. V navrhu sa nezavadzaju Ziadne nové poziadavky na
vyvojarov zdravotnickych technolégii okrem tych, ktoré uz su stanovené vo
vnutroStatnych pravnych predpisoch. Na druhej strane sa vSak navrhom
zabezpeci, aby boli metodiky a postupy uplatiované pri HTA predvidatel'nejSie
v celej EU, a v pripade, Ze zdravotnicka technoldgia je predmetom spolo¢ného
klinického hodnotenia, zabezpeci sa, aby sa tieto hodnotenia neopakovali a aby
sa zamedzilo duplicite a nezrovnalostiam.

V neposlednom rade sa v ndvrhu reSpektuje zdsada proporcionality tym, Ze
Clenskym S$tatom aj priemyslu sa poskytuje dostatok Casu na to, aby sa
prisposobili novému systému EU prostrednictvom pristupu zaloZzeného na
postupnom zvySovani poétu hodnoteni vykonavanych na urovni Unie a
prechodného obdobia pre zapojenie ¢lenskych Statov.

Vyber nastroja
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3.

Tento navrh ma pravnu formu nariadenia. Tento typ néstroja sa povazuje za
najvhodne;jsi, pretoze hlavnym prvkom navrhu je zavedenie postupov a Struktar
spoluprace na udely spoloénej prace na trovni Unie. Hoci takyto prechod na
celouniovy pristup si bude nevyhnutne vyzadovat’ urcité upravy vnutrostatnych
predpisov, napriklad pokial’ ide o povolenie vyuzivania spolocnych klinickych
hodnoteni na vnutrostatnej urovni ako sucast’ celkového HTA, uvedeny
prechod si nevyzaduje vyznamné vykondvacie opatrenia zavadzajuce prislusné
postupy a Struktury na vnutroStatnej Grovni.

Vécsina podrobnych  vnutroStatnych pravidiel upravujucich skutocné
vykonavanie HTA je obsiahnutd skoér v spravnych predpisoch organov
Clenskych Statov pre HTA nez vo vnutroStatnych pravnych predpisoch. To
znamend, ze vhodné adaptacné obdobie predo dilom zacatia uplatiiovania
nariadenia by predstavovalo vhodnej$i a primeranejsi pristup nez transpozicia,
ktord by bola potrebna v pripade smernice, aby sa zabezpecilo vyuZzivanie
spolo¢nych klinickych hodnoteni a spolo¢nych pravidiel na vnutroStatnej
urovnil.

VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

V procese pripravy navrhu sa uskuto€nili rozsiahle konzulticie so
zainteresovanymi stranami. V zaujme oslovenia vSetkych zainteresovanych
stran a zabezpecCenia vysokokvalitnych a vyvazenych vstupov sa pouzila
kombinacia konzultaénych metdd:

o Okrem spétnej vazby ziskanej v reakcii na uverejnenie Uvodného
posudenia vplyvu Komisia zorganizovala rozsiahlu verejna online
konzultaciu v obdobi od oktdbra 2016 do januara 2017. Dalej boli e-
mailom dorucené stanoviska roznych zaujmovych skupin.

. Pocas pripravnej fazy sa uskutocnili bilaterdlne stretnutia so zastupcami
zainteresovanych stran s cielom umoznit podrobnl diskusiu o
Specifickych témach a vyjadrenie neorganizovanych zéujmov3.

o Konzulticia s odbornikmi sa uskuto¢nila prostrednictvom existujucich
mechanizmov spolupréce, tretej jednotnej akcie EUnetHTA a siete HTA.
Zainteresované strany boli oslovené formou prezentacii na externych
akciach, ktorych cielom bolo vysvetlit' hlavné prvky iniciativy, vyzvat
ich, aby sa zGcastnili verejnej konzultacie, a vypocut’ si ich nazory a
stanoviska.

Velka vicsina zainteresovanych stran zdoraznila, Ze spolupraca na urovni EU
v obdobi po roku 2020 je potrebna na to, aby sa zabezpecila neustala vymena
informacii a poznatkov medzi inStiticiami pdsobiacimi v oblasti HTA
Vv Eurdpe, posilnili synergie medzi ¢lenskymi $tatmi, zefektivnili metodiky v
oblasti HTA, zvysila transparentnost’ a posilnilo rozhodovanie zalozené na
dokazoch, ako aj zvysila predvidatelnost obchodnych prilezitosti. Déraz sa
kladol na moZznost mat pristup k vicSiemu poctu sprav o hodnoteni

3

https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/events_en#anchor3
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zdravotnickych technoldgii, mensiu duplicitu prace a lepSie rozdelenie zdrojov
v pripade subjektov pre HTA.

Napriek tomu, ze vSetci zastupcovia orgdnov verejnej spravy su za
pokra¢ovanie spoluprace v oblasti HTA na urovni EU v obdobi po roku 2020,
niektori naznacili, ze by uprednostnili dobrovolnu spolupracu, kym ini
podporili systém s povinnymi prvkami (t. j. pravny ramec pre spolupracu na
trovni EU na zefektivnenie interoperability vnatrodtatnych systémov v oblasti
HTA). Vicsina prispievatel'ovi zdoraznila, Ze v pripade povinného systému by
sa spolo¢nd praca mala obmedzit’ na klinické a technické zélezitosti, kym
hodnotenie neklinickych oblasti (napr. ekonomickych, pravnych, etickych) by
mali vykondvat' individualne alebo spolo¢ne zainteresované cClenské
Staty/organy pre HTA na dobrovol'nom ziklade. Nastolena bol aj myslienka
progresivneho vykonavania.

Zastupcovia obfanov, pacientov a spotrebitelov, ako aj poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti a akademickej obce sa vyjadrovali vel'mi pozitivne a
vicSina z nich bola za spolupracu zahfiiajicu klinicki aj ekonomickt cast’
hodnotenia. Zdoraznili, ze do procesu HTA je potrebné zapojit’ pacientov a
zdravotnickych pracovnikov, a takisto zd6raznili potrebu transparentnosti
(napr. zverejiiovanie zhrnuti sprav o HTA vratane kritérii a odévodneni
rozhodnuti) a potrebu zabezpecit, aby subjekty pre HTA boli nezéavislé od
priemyslu a inych zaujmov.

Pokial’ ide o vyvojarov zdravotnickych technologii, farmaceuticky priemysel a
odborové zdruZenia vyvojarov podporili harmonizaciu klinickych hodnoteni v
Case zavadzania zdravotnickych technologii. Zdoraznilo sa, ze ekonomicka
Cast’ hodnoteni by mala zostat’ v kompetencii ¢lenskych Statov. Vyrobcovia
zdravotnickych pomocok a ich odborové zdruZenia opédtovne zdoraznili, Ze je
dolezité zohladnovat’ Specifika ich odvetvia, ako aj to, ze je potrebny pristup
pod vedenim ¢lenskych Statov. Zdoraznilo sa, ze HTA by sa malo zamerat’ na
vyrobky, ktoré su inovativne a rieSia vyznamné neuspokojené potreby
pacientov v oblasti choréb, v ktorych boli alebo mézu byt ziskané vhodné
klinické a ekonomické ddkazy (napr. transformativna diagnostika in vitro a
zdravotnicke pomocky).

Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

Okrem rozsiahlej konzultacie so zainteresovanymi stranami opisanej v
predchadzajucich oddieloch sa vykonali tieto tri externé s§tadie na podporu
posudenia vplyvov iniciativy:

— Mapovanie vnitro§tatnych organizécii, programov a procesov HTA v EU
a Norsku, 2017, zmluva ¢. 17010402/2016/734820.

—  Mapovanie metodik HTA v EU a Noérsku, 2017, GR SANTE zmluva &.
17010402/2016/736040.

— Stidia o postdeni vplyvov politickych moznosti na posilnenie spoluprace
na urovni EU v oblasti hodnotenia zdravotnickych technolégii, 2017.
Sogeti, Austrian Public Health Institute, London School of Economics,
(CHAFEA/2016/Health/16)

Komisia takisto vyuzila rozsiahle odborné znalosti, ktoré su k dispozicii v
ramci siete HTA a tretej jednotnej akcie EUnetHTA a Cerpala z nich.
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Posudenie vplyvu

Sprava o postdeni vplyvu* obsahuje podrobnii analyzu Styroch moZnosti
politiky: Ziadne jednotné akcie po roku 2020 (moznost’ politiky ¢. 1, zakladny
scendr); spolupraca na ¢innostiach HTA na béaze projektov (moznost™ politiky
¢.2); trvald spoluprdca na spolocnych ndstrojoch, postupoch a v€asnom
dialogu (moznost’ politiky ¢. 3) a trvala spolupraca na spolo¢nych nastrojoch,
postupoch, véasnom dialdogu a spolocné klinické hodnotenia (moznost’ politiky
¢.4). Na zéklade tejto analyzy sa v sprave o posudeni vplyvu predstavuje
uprednostiiovand moznost’ politiky, ktora poskytla zdklad pre obsah tohto
navrhu (pozri oddiel 8 postdenia vplyvu). Tato uprednostiiovand moznost’
vychadza najmé z moZznosti politiky €. 4, ale zahfiia aj prvky moznosti politiky
¢. 2, ako aj niektoré Upravy (napr. prechodné opatrenia pre Clenské Staty a
postupné rozsirovanie rozsahu vyrobkov podliehajtcich spoloénym klinickym
hodnoteniam).

Ako sa podrobnejSie opisuje v sprave o posudeni vplyvu, md sa za to, Ze
uprednostiiovana moznost poskytuje najlepSiu kombinédciu Uc€innosti a
efektivnosti pri dosahovani cielov politiky a zaroven reSpektuje zasady
subsidiarity a proporcionality. Umoziuje najlepSie dosiahnut ciele tykajuce sa
vnutorného trhu tym, Ze podporuje zbliZovanie postupov a metodik, zniZuje
duplicitu (napr. klinickych hodnoteni), a tym aj riziko rozdielnych vysledkov,
¢im prispieva k zlepseniu dostupnosti inovativnych zdravotnickych technologii
pre pacientov. Clenskym §tatom okrem toho poskytuje udrzatelny ramec, ktory
im umoziuje zdruzovat’ odborné poznatky a posilnit’ rozhodovanie zaloZzené na
dokazoch, a podporuje ich v snahach o zabezpecCenie udrzatel'nosti
vnutrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti. Uprednostiiovand moznost’
je zaroven nakladovo efektivna v tom zmysle, ze Gspory pre Clenské Staty a
priemysel vyrazne prevysuji ndklady vd’aka zdruZovaniu zdrojov, zamedzeniu
duplicity a zlepSeniu predvidatel'nosti obchodnych prilezitosti.

Vybor pre kontrolu reguldcie vydal svoje konecné stanovisko k sprave o
posudeni vplyvu 27. Oktébra 2017 a poziadal o opidtovné predlozenie
upravenej verzie. Dna 4. decembra 2017 vybor pre kontrolu regulacie vydal
svoje druhé stanovisko (kladné s vyhradami), v ktorom uviedol niekolko
bodov, kde je potrebné spravu este upravit. Potrebné zmeny boli vykonané v
kone¢nom zneni spravy. V konec¢nom zneni spravy sa najmi poskytlo d’alSie
objasnenie tykajuce sa proporcionality uprednostiiovanej moznosti a
podrobnejSie sa opisali dovody a dosledky povinného vyuZivania spolo¢nej
prace. Uviedli sa tiez dalSie podrobné informacie o tom, ako sa
V uprednostiiovanej moznosti zohl'adnili stanoviska ¢lenskych Statov. V sprave
sa napokon podrobnejsie opisalo, ako sa v uprednostiiovanej moznosti riesia
mozné rizika a problémy pri vykonavani.

Regula¢na vhodnost’ a zjednodusSenie

Néavrh ma vyznam pre malé a stredné podniky (MSP), ktoré st obzvlast
vyrazne zastupené v odvetvi zdravotnickych pomdcok. Nestanovili sa vSak
ziadne osobitné ustanovenia pre mikropodniky, ked’ze sa neocakava, ze by
mali zohravat’ vel’ka ulohu pri uvadzani novych zdravotnickych technolégii na
trh. Oc¢akéva sa, Ze navrh by mal byt’ prinosom pre MSP tym, Ze znizi su¢asné
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administrativne zatazenie a naklady na dodrziavanie predpisov suvisiace s
predkladanim viacerych dokumentacii v zaujme splnenia rdznych
vnutrostatnych poziadaviek spojenych s HTA. Najmid spolo¢né klinické
hodnotenia a spolo¢né vedecké konzultacie, s ktorymi sa pocita v navrhu, by
zvysili predvidatel'nost’ obchodnych prilezitosti pre priemysel. To je obzvlast
dolezit¢ pre MSP, pretoze maji skor menSie portfolid vyrobkov a
obmedzenejSie prostriedky a kapacity vyClenené na HTA. Je potrebné
poznamenat, ze v navrhu sa nestanovuju poplatky za spolo¢né klinické
hodnotenia alebo spolocné vedecké konzultacie. Ocakdva sa, Ze lepSia
predvidatelnost” obchodnych prilezitosti vd’aka spolo¢nej praci v oblasti HTA
v celej EU bude mat’ pozitivny vplyv na konkurencieschopnost’ EU v odvetvi
zdravotnickych technologii.

IT infrastruktira, s ktorou sa v navrhu pocita, spociva v Standardnych IT
nastrojoch (napr. databazy, vymena dokumentov, internetové publikacie), ktoré
stavaju na nastrojoch, ktoré uz boli vyvinut¢ v ramci jednotnych akcii
EUnetHTA.

Zakladné prava

Névrh ma obmedzené dosledky z hl'adiska ochrany zakladnych prav. Ak sa na
ucely splnenia ustanoveni navrhu spracovavajii osobné daje, postupuje sa v
sulade s prislusnymi pravnymi predpismi EU o ochrane osobnych tdajov.
Navrh prispieva k dosiahnutiu vysokej urovne ochrany ludského zdravia, a
preto je v tomto ohl'ade v stlade s Chartou zakladnych prav.

VPLYV NA ROZPOCET

Vykonévanie tohto nadvrhu nema vplyv na stfasny viacro¢ny finanény radmec na
obdobie rokov 2014 — 2020, ked’ze sucasna spolupraca v oblasti HTA sa financuje z
programu v oblasti verejného zdravia. Jeho vplyv na rozpocet EU na obdobie po
roku 2020 bude zahrnuty do navrhov Komisie pre d’al$i viacrocny finanény ramec.

Vplyv na rozpocet sa tyka najma podporného ramca stanoveného v tomto navrhu, a
to konkrétne Ustredného sekretariatu zriadeného Eurdpskou komisiou, ktory bude
zabezpecovat’:

administrativnu podporu (napr. organizaciu zasadani a sluzobnych ciest atd’.)
pre koordina¢nu skupinu a jej podskupiny vratane odbornikov v oblasti HTA
vymenovanych organmi c¢lenskych Statov, ktori budi vykonavat spolo¢nu
pracu (napr. spolo¢né klinické hodnotenia, spolo¢né vedecké konzultacie,
studie o novych zdravotnickych technologiach) a budu poskytovat’” odborné
znalosti pre vypracovanie a aktualizaciu spolo¢nych pravidiel a metodik,

vedeckll podporu (napr. poradenstvo pre zasadania koordinacnej skupiny a
podskupin, priprava dokumentacie, riadenie postupov pre zapojenie
zainteresovanych stran, zabezpecovanie riadenia kvality vratane kontroly sprav
z vedeckého hl'adiska a podpora vykondvania spolo¢nej prace atd’.),

IT podpora (napr. Zriadenie, hostovanie a udrziavanie IT platformy vratane
databaz/registrov spolo¢nych a vnutrostatnych sprav o HTA, bezpecna
komunikacia atd’.).

V navrhu sa predpoklada odmeniovanie vo forme osobitného prispevku pre subjekty
Clenskych Statov pre HTA, ktoré vykonavajii spolont pracu ako hodnotitelia a
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spoluhodnotitelia, a nahrady cestovnych nakladov pre odbornikov z ¢lenskych statov,
ktori prispievaju k ¢innostiam koordina¢nej skupiny a jej podskupin.

Prispevky vo forme vecnych plneni zo strany ¢lenskych Statov by mali mat’ formu
vyslanych narodnych expertov® na Ustredny sekretariat a narodnych odbornikov,
ktori sa budu zucastiiovat na zasadaniach koordina¢nej skupiny a prislusnych
podskupin a budu prispievat’ k ich ¢innostiam (napr. pokial’ ide o spolo¢né klinické
hodnotenia a spolocné vedecké konzultécie).

DALSIE PRVKY
o Plany vykonavania, spdsob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

V navrhu sa stanovuje pravidelné monitorovanie a podavanie sprav o
vykonavani navrhovaného nariadenia Komisii, ktoré sa ma zacat’ najneskor
jeden rok od datumu zacatia uplathovania nariadenia. Na ul'ahCenie
monitorovania a poddvania sprav by clenské Staty boli povinné poskytovat
Komisii informécie potrebné pre program monitorovania, pri ktorom sa takisto
budi vyuzivat vyro¢né spravy koordinacnej skupiny, v ktorych sa zhfiiaja
vystupy spolocnej prace. Komisia takisto uskutocni formalne hodnotenie
nariadenia a poda spravu o zaveroch tohto hodnotenia.

Komisia je takisto povinna predkladat’ osobitné spravy o vykonavani v
stivislosti s rozsahom spolo¢nych klinickych hodnoteni a podporného ramca
najneskor pit rokov od datumu zacatia uplatiovania tohto nariadenia. To
Komisii umozni posudit, ¢i sa navrhovanym nariadenim zabezpecuje, aby sa
hodnotili najinovativnejSie zdravotnicke technologie s prihliadnutim na
technologicky pokrok v tomto odvetvi. Sprava takisto umozni posudit’, ¢i
podporny ramec, ktory zabezpecuje Komisia, aj nad’alej poskytuje najucinnejsi
a ndkladovo najefektivnejsi mechanizmus riadenia pre spolo¢nu pracu.

Névrhom by sa Komisii uloZila povinnost’ overovat spravy o spolo¢nych
klinickych hodnoteniach pred ich uverejnenim. To Komisii umozni zaistit,, Ze
spravy boli vypracované v sulade s navrhovanymi poziadavkami, a pomdze
budovat doveru v tento systém. Komisia bude takisto monitorovat’
vykonavanie spolo¢nych pravidiel, ako aj vyuZivanie spolo¢nej prace na Grovni
¢lenskych Statov. V zadujme ulahcenia tejto ulohy, ako aj umoznenia vymeny
informacii medzi ¢lenskymi Statmi sa v ndvrhu cClenskym Statom ukladaju
osobitné oznamovacie povinnosti, ak vyuzivaju spravy o spolo¢nych
klinickych hodnoteniach na vnutroStatnej urovni a vykonavaji klinické
hodnotenia na zaklade spolo¢nych pravidiel.

Pri monitorovani a hodnoteni osobitnych ciel'ov sa okrem toho pouzije viacero
sposobov zberu udajov vratane niekol’kych kvantitativnych ukazovatelov na
postudenie ucinnosti, ako sa uvadza v oddiele 9 spravy o postdeni vplyvu,
pricom vyhodnotenie rozsiahlejSich dosledkov si bude takisto vyzadovat
viacero kvalitativnych néastrojov, ako su napriklad sekundarny vyskum,
prieskumy, diskusné skupiny a prieskumy vykonavané podl'a delfskej metody.

o Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Vyslani narodni experti s §tatni zamestnanci alebo osoby zamestnané vo verejnom sektore, ktoré
docasne pracuju pre institiciu EU. Zostivaji zamestnancami daného zamestnavatela pocas celého
obdobia vyslania a dostavaju denny prispevok od Eurdpskej komisie v stlade s ustanoveniami v
sluzobnom poriadku.

10



SK

Navrh pozostava z piatich kapitol, ktoré obsahuju celkom 36 ¢lankov.
Kapitola | — VSeobecné ustanovenia

V tejto kapitole sa opisuje predmet navrhu a vymedzuju sa klucové pojmy
pouzivané¢ v navrhovanom nariadeni. V zaujme zabezpecenia konzistentnosti
sostatnymi pravnymi predpismi Unie si vymedzenia pojmov liek,
»zdravotnicka pomocka™ a ,,zdravotnicka technoldgia® v navrhu zostladené
s vymedzeniami tychto pojmov v smernici 2001/83/ES, nariadeni (EU)
2017/745 a smernici 2011/24/EU. Clankom 3 sa formalne zriad'uje skupina pre
koordinaciu ¢lenskych $tatov v oblasti hodnotenia zdravotnickych technoldgii
(d’alej len ,koordina¢na skupina®) a stanovuje sa jej zloZenie, ulohy a
povinnosti dohliadat’ na spolo¢nu pracu uvedenu v kapitole I1.

Koordina¢na skupina, ktoru riadia clenské Staty, bude zaistovat celkové
riadenie spolo¢nej prace. Skupina sa bude stretavat’ pravidelne na ucely
poskytovania usmerneni a riadenia spoluprace. Pod vedenim koordinacnej
skupiny bude pdsobit’ viacero podskupin pozostavajucich z odbornikov
menovanych ¢lenskymi §tatmi, ktoré buda vykonéavat’ spolocnu pracu uvedenu
v tomto navrhu. Napriklad pokial’ ide o spolo¢né klinické hodnotenia, subjekty
¢lenskych Statov pre HTA, ktoré plnia ulohu hodnotitel'a a spoluhodnotitel’a,
vykonaju klinické hodnotenia, vypracuji navrh spravy a buda viest
konzultacie s prisluSnymi zainteresovanymi stranami. Koordina¢na skupina
potom schvali spolo¢né spravy, ktoré nasledne uverejni Komisia a ktoré sa
zaradia do zoznamu zdravotnickych technologii, ktoré presli spolo¢nym
klinickym hodnotenim.

Tato spolocnd praca vychddza z roéného pracovného programu koordinacnej
skupiny, o ktorom sa hovori v ¢lanku 4 navrhu. V roénom pracovnom
programe sa podrobne stanovuje pldnovana ¢innost' skupiny, ¢o vyvojarom
zdravotnickych technoldgii umoziuje pripravit’ sa na ich eventualne o¢akavané
zapojenie do spolo¢nej prace v nadchadzajlicom roku.

Kapitola Il — Spolo¢na praca voblasti hodnotenia zdravotnickych
technoldgii na arovni Unie

V tejto kapitole sa stanovuju Styri piliere budicej spoluprace medzi ¢lenskymi
Statmi na Grovni Unie (spoloéna praca), a to konkrétne spolo¢né klinické
hodnotenia, spolocné vedecké konzultacie, identifikdcia novych zdravotnych
technologii a dobrovolna spolupraca. Pracu buda riadit’ clenské Staty
prostrednictvom koordina¢nej skupiny.

Oddiel 1 — Spolo¢né klinické hodnotenia

Spolo¢né klinické hodnotenia budi jednym z hlavnych prvkov buducej
spolo¢nej prace a po skonceni prechodného obdobia budi tucast na
hodnoteniach a vyuZivanie sprav o spolo¢nych klinickych hodnoteniach na
urovni ¢lenskych Statov povinné. Ako sa uvadza d’alej, rocny pocet spolocnych
klinickych hodnoteni vykonévanych pocas prechodného obdobia sa bude
postupne zvySovat.

Rozsah
Spolo¢né klinické hodnotenia sa obmedzuju na:

o lieky, ktoré podliehaju centralizovanému udelovaniu povoleni na
uvedenie na trh, nové ucCinné latky a existujuce vyrobky, v pripade
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ktorych sa existujuce povolenie na uvedenie na trh rozSiruje o novu
terapeuticku indikéciu a

o urcité triedy zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro, pre ktoré prislusné panely odbornikov zriadené
v stlade s nariadeniami (EU) 2017/745 a 2017/746 poskytli stanoviské
alebo nazory a ktoré vybrala koordina¢na skupina zriadena podl'a tohto
nariadenia na zaklade tychto kritérii:

o neuspokojena liecebna potreba,

o potencidlny vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy
zdravotnej starostlivosti (napr. zat'az sposobena chorobou, vplyv na
rozpocet, transformativna technolégia),

. vyznamny cezhrani¢ny rozmer,

o pridana hodnota pre celd Uniu (napr. vyznam pre velky pocet
¢lenskych $tatov),

o zdroje, ktoré ma k dispozicii.

Tento pomerne obmedzeny rozsah a vyberové kritéria odrazaju potrebu zaujat’
primerany pristup, pokial' ide o druh a pocet zdravotnickych technologii
hodnotenych na drovni Unie. Pridana hodnota hodnoteni pre EU sa bude
maximalizovat’ tym, Ze hodnotenia sa zameriavaji na najinovativnejSie
technoldgie a na ich ucely sa vyberaju tie, ktoré maju najvacsi vplyv pre celu
Uniu a verejné zdravie.

Nacasovanie spolo¢nych klinickych hodnoteni liekov bude skoordinované s
postupom centralizovaného udel'ovania povoleni na uvedenie na trh (t. j. Sprava
o spolo¢nom klinickom hodnoteni bude k dispozicii v ¢ase vydania konec¢ného
rozhodnutia Komisie o udeleni povolenia na uvedenie na trh), ¢im sa zabezpeci
ich v€asnost, ¢o je dolezité pri podpore rozhodovacieho procesu ¢lenskych
Statov v ¢ase uvedenia na trh.

Vzhladom na decentralizovanej$i pristup zdravotnickych pomocok na trh
nebude nacasovanie spolo¢nych klinickych hodnoteni nevyhnutne zostiladené s
nacasovanim posudzovania zhody, t. j. ned6jde k nemu vzdy v ¢ase uvedenia
na trh. Koordina¢na skupina namiesto toho zvazi najvhodnejsi cas pre spolo¢né
klinické hodnotenia na zaklade uvedenych Kritérii vyberu.

Pri vymedzeni rozsahu a stanoveni pristupu postupného vykonavania sa
zohl'adnuje sucasna miera duplicity prace subjektov ¢lenskych Statov pre HTA,
pridana hodnota spoloéného pristupu pre EU a stanoviskd a obavy
zainteresovanych stran.

Postupné vykonavanie

V navrhu sa stanovuje postupné zvysSovanie poctu spolocnych klinickych
hodnoteni pocas prechodného obdobia. To znamend, ze pocet spolocnych
klinickych hodnoteni sa bude postupne zvySovat’ pocas prvych troch rokov po
datume zacCatia uplatiiovania nariadenia s prihliadnutim na osobitné kritéria
vyberu (totozné s kritériami uplathovanymi v pripade zdravotnickych
pomodcok, ako sa uvadza vysSie). Koordina¢na skupina vyberie zdravotnicke
technologie na zaklade tychto kritérii a zaradi ich do ro¢ného pracovného
programu. Po uplynuti prechodného obdobia prejdi procesom hodnotenia
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vSetky lieky, ktoré spadaju do rozsahu hodnotenia a ktorym bolo udelené
povolenie na uvedenie na trh v danom roku, ako aj vybrané zdravotnicke
pomdcky, ktoré spadaju do rozsahu hodnotenia.

Vypracovanie sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni

Spolo¢né klinické hodnotenia budi zahfiat’ Styri oblasti hodnotenia opisané vo
vymedzeni pojmu ,klinické hodnotenie” v kapitole I. V tomto oddiele je
podrobne opisany sposob, akym sa budu vypracuvat spravy o spolo¢nych
klinickych  hodnoteniach. Clenské $taty budi tento proces viest
prostrednictvom svojich organov a subjektov pre HTA, vyber( hodnotiaci
organ alebo subjekt, ktory vypracuje navrh spravy, pricom pocas celého
procesu vypracUvania sprav poskytuju podporu a predkladaju pripomienky,
ako aj schvaluji konecné znenia sprav. Vyber hodnotitelov a
spoluhodnotitel'ov bude obzvlast dolezitym krokom pri zabezpe€ovani kvality
spravy a nezavislosti procesu vypracUvania sprav a tento vyber sa preto
uskuto¢ni v stlade s osobitnymi proceduralnymi pravidlami, ktoré sa stanovia
v terciarnych pravnych predpisoch. Vyvojar, ktorého zdravotnicka technoldgia
je predmetom spravy, ako aj pacienti, odbornici z klinickej praxe a iné
zainteresované strany budu mat’ takisto prilezitost vyjadrit sa, aby sa
zabezpecil dokladny, nezavisly a transparentny proces hodnotenia. Len Co
Komisia overi kone¢né spravy, buda zverejnené a nasledne ich mézu pouzivat
Clenské Staty.

Podrobné procedurdlne pravidla pre kazdy krok procesu sa podrobnejSie
rozpracuju v tercidrnych pravnych predpisoch, pricom na tcely spolo¢nych
klinickych hodnoteni sa budi vyuzivat' aj spolo¢né pravidla a dokumentacia,
ktoré su v terciarnych pravnych predpisoch stanovené pre klinické hodnotenia
na urovni Clenskych S$tatov, ¢im sa zaru¢i jednotny pristup ku klinickym
hodnoteniam na vnutrostatnej Grovni, ako aj na urovni Unie. Pri tvorbe
terciarnych pravnych predpisov sa ako zaklad pouzije praca na spolocnych
postupoch, metodikdch a dokumentoch, ktoré¢ sa uz vytvaraju v ramci tretej
jednotnej akcie EUnetHTA.

PouZivanie sprav o spoloénom klinickom hodnoteni na urovni clenskych
Statov

V navrhu sa ¢lenskym $tatom neukladd povinnost’ vykonat HTA v pripade
zdravotnickych technologii, ktoré su predmetom klinickych hodnoteni. Ak
vSak clenské Staty vykonaji HTA v suvislosti s takymi zdravotnickymi
technoldgiami, st povinné pouzit’ spravu o spolo¢nom klinickom hodnoteni a
nesmu opakovat klinické hodnotenie pri celkovom hodnoteni na urovni
Clenskych statov. To znamend, ze Clenské Staty budu aj nad’alej vykonavat
neklinické hodnotenia, t. j. hodnotenia neklinickych oblasti HTA (napr.
ekonomickych, organiza¢nych, etickych), a vyvodzovat zavery o celkovej
pridanej hodnote hodnotenej zdravotnickej technoldgie na zaklade spravy o
spolo¢nom klinickom hodnoteni a ich vlastného neklinického hodnotenia.

Oddiel 2 — Spoloé¢né vedecké konzultacie

V navrhu sa stanovuje, ze vyvojari zdravotnickych technologii maji moznost’
poziadat’ koordina¢nu skupinu o spolo¢ni vedecku konzultaciu. Spolo¢né
vedecké konzultacie, oznaCované ako ,,v€asné dialogy*, umoziujii vyvojarovi
poziadat’ vo fize vyvoja zdravotnickej technologie o radu organy a subjekty
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pre HTA v stvislosti s udajmi a dokazmi, ktoré sa mézu vyzadovat’ na ucely
mozného buduceho spolocného klinického hodnotenia. Koordinacna skupina
vykona urcity pocet spolocnych vedeckych konzultacii na zéklade jej ro¢ného
pracovného programu s prihliadnutim na zdroje, ktoré ma k dispozicii.

Vypractvanie sprav o spolo¢nych vedeckych konzultaciach bude odrazat
pristup pouzivany v pripade spolo¢nych klinickych hodnoteni, ktory bol
opisany vyssie. Hlavnym rozdielom bude, ze spravy o spolo¢nych vedeckych
konzultaciach schvéalené koordinacnou skupinou budi urcené vyvojarovi
zdravotnickej technoldgie, nebud( zverejnené a nebudld zavézné ani pre
vyvojara, ani pre Clenské Staty v case (spolo¢ného) klinického hodnotenia.
V zaujme zabezpeCenia transparentnosti budl informacie o konzultaciach
zahrnuté do vyro¢nych sprav koordinacnej skupiny.

Oddiel 3 — Nové zdravotnicke technoldgie

Spolo¢nd praca by mala zahfnat aj kazdoro¢né Studie zamerané na
identifikaciu novych zdravotnickych technoldgii, ktoré by sa mali vykonavat’
pod vedenim koordinacnej skupiny. Tento proces, oznacovany ako ,,mapovanie
situacie®, bude sluzit ako kIicovy vstup pre rocné pracovné programy a
pomdze zabezpecit', aby sa identifikovali zdravotnicke technoldgie, v pripade
ktorych sa ocakava, ze budt mat’ pravdepodobne velky vplyv na pacientov,
verejné zdravie alebo systémy zdravotnej starostlivosti, v ranej faze ich vyvoja
a boli zaradené do spolo¢nej prace koordina¢nej skupiny. V ndvrhu sa
vyzaduje, aby koordina¢na skupina pocas tohto procesu v plnej miere
konzultovala s prisluSnymi zaujmovymi skupinami.

Oddiel 4 — Dobrovol’na spolupraca

V tomto oddiele navrhu sa stanovuje, Ze Clenské Staty maji moznost
pokraovat’ v spolupraci na urovni Unie na dobrovolnom ziklade. Této
dobrovolnd spolupraca by umoznila HTA v pripade zdravotnickych
technoldgii inych ako lieky alebo zdravotnicke pomdcky, neklinické
hodnotenia, kolaborativne hodnotenia zdravotnickych pomdcok, t. j. tych, ktore
neboli vybrané na spolo¢né klinické hodnotenia a spolupracu v oblasti
poskytovania dodato¢nych dokazov, ktoré mozu ul'ah¢it’ HTA.

Pri dobrovol'nej spolupraci by sa mali vyuzivat’ vystupy vyskumu zamerané¢ho
na HTA, ako napriklad met6édy pre pouzivanie dokazov z praxe na zniZenie
neistoty v suvislosti s u¢innost'ou, hodnotenie inovativnych technologii (napr.
elektronické zdravotnictvo, personalizovana medicina) a hodnotenie
neklinickych oblasti (napr. vplyv zdravotnickych pomdcok na organizéciu
starostlivosti).

Tato spolupraca by sa opierala o podporny ramec zriadeny podl'a tohto navrhu,
pricom ucast’ na nej a vyuzivanie jej vysledkov by bolo uplne dobrovol'né.

Kapitola Il — Pravidla vzt'ahujice sa na klinické hodnotenia

V tejto kapitole sa stanovujui vSeobecné pravidla na vykonavanie klinickych
hodnoteni na urovni ¢lenskych $tatov, ktoré budd nésledne rozpracované v
terciarnych pravnych predpisoch. Tieto pravidla zabezpecia harmonizovany
pristup ku klinickému hodnoteniu vo vsetkych ¢&lenskych $tatoch EU. Pri
vypracuvani pravidiel sa ako zaklad vyuziji nastroje, ktoré uz boli vytvorené v
ramci jednotnych akcii EUnetHTA, a spolocné pravidld sa pouZiju aj na
spoloéné klinické hodnotenia na urovni EU. Délezitou su¢astou tychto
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pravidiel bude zabezpecit’, aby sa klinické hodnotenia vykonévali nezavisle,
transparentne a bez konfliktu zdujmov, ¢i uz sa vykonavaju na tirovni EU alebo
jednotlivych ¢lenskych Statov.

Kapitola IV — Podporny ramec

V tejto kapitole sa stanovuje podporny ramec, o ktory sa bude opierat’ spolo¢na
praca na drovni EU. Stanovuje sa v nej financovanie a podpora zo strany
Komisie, ktord bude poskytovat' sluzby sekretaridtu a zabezpeci jeho IT
infraStruktaru. V tejto kapitole sa zriad’uje aj siet’ zainteresovanych stran a
Komisii sa ukladaju vykazovacie a monitorovacie povinnosti.

Komisia bude podporovat’ pracu koordinac¢nej skupiny a podskupin najma tym,
ze bude poskytovat’ vedeckl, administrativou a IT podporu (ako s podrobne
opisuje v oddiele o vplyve na rozpocet).

Kapitola V — Zavere¢né ustanovenia

V tejto kapitole sa stanovuje ¢asovy plan na vykonavanie nariadenia. Navrhuje
sa, aby sa den zacatia uplatiiovania nariadenia stanovil na defl zodpovedajuci
trom rokom od nadobudnutia jeho U¢innosti, o by umoznilo vypracovat a
prijat’ vSetky terciarne pravne predpisy (vykonavacie a delegované akty)
stanovené v navrhu a podniknit’ pripravné kroky potrebné na spolo¢nu pracu.
Po dni zacatia uplatiovania sa pocita s dalSim trojroénym prechodnym
obdobim, aby sa umoznilo postupné vykondvanie z hl'adiska podniknutej prace
a aby Clenské §taty mali moznost’ plne sa prispdsobit’ novému systému. Pocas
prechodného obdobia by ¢lenské Staty mali moznost’ odlozit’ ich tcast’ na
spolo¢nej praci v oblasti spolo¢nych klinickych hodnoteni a spolo¢nych
vedeckych konzulticii. Za takychto okolnosti by neboli povinné vyuzivat
vystupy spolo¢nej prace na urovni Clenskych Statov, ale boli by povinné
uplatiiovat’ spolo¢né pravidla pri vykone ich vlastnych klinickych hodnoteni.
Clenské $taty nebudu mat’ moznost’ odlozit’ ich Gi¢ast’ sdasti, t. j. len v pripade
jednej kategorie zdravotnickych technoldgii alebo iba jednej Casti spolo¢nej
prace.

Névrh takisto obsahuje ochranni dolozku, ktord umoznuje, aby sa klinické
hodnotenia vykonavali na vnutrostatnej irovni za pomoci inych prostriedkov,
ako su spoloc¢né pravidla, z dovodov stvisiacich s potrebou ochrany verejného
zdravia Specifickych pre ¢lensky §tat, ktory si dolozku zeld uplatnit’. Takéto
opatrenia by museli byt odévodnena a museli by sa oznamit’ Komisii, ktora by
posudila predlozené odévodnenia.
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2018/0018 (COD)
Néavrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o0 hodnoteni zdravotnickych technolégii a zmene smernice 2011/24/EU

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej Unie, a najma na jej ¢lanok 114,

so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretefom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a sociélneho vyboru®,

. , 7
so zrete'om na stanovisko Vyboru regionov’,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(1)

()

©)

Vyvoj zdravotnickych technologii je klI'icovou hnacou silou hospodarskeho rastu a
inovacie v Unii. Tvori sudast’ celkového trhu s vydavkami na zdravotnd starostlivost’,
ktory predstavuje 10 % hrubého doméaceho produktu EU. Zdravotnicke technoldgie
zahtiiaju lieky, zdravotnicke pomocky alebo lekarske a chirurgické postupy, ako aj
opatrenia na prevenciu chorob, diagnostiku alebo oSetrenie.

Hodnotenie zdravotnickych technologii (HTA — Health Technology Assessment) je
postup zaloZeny na dokazoch, ktory prislusSnym orgdnom umoziuje urcit’ relativnu
uc¢innost’ novych alebo existujucich technologii. HTA sa osobitne zameriava na
pridand hodnotu zdravotnickej technolégie v porovnani s inymi novymi alebo
existujucimi zdravotnickymi technologiami.

HTA sa vztahuje na klinické aj neklinické aspekty zdravotnickej technologie. V ramci
jednotnych akcii tykajucich sa HTA spolufinancovanych EU (jednotné akcie
EUnetHTA) bolo identifikovanych devét oblasti, na zdklade ktorych sa hodnotia
zdravotnicke technoldgie. Styri z tychto deviatich oblasti st klinické a pit je
neklinickych. Styri klinické oblasti hodnotenia sa tykaju identifikicie zdravotného
problému a sucasnej technologie, preskimania technickych parametrov hodnotenej
technologie, jej relativnej bezpecnosti a jej relativnej klinickej ucinnosti. Pat
neklinickych oblasti hodnotenia sa tyka hodnotenia technologie z hl'adiska nakladov a
hospodarskej hladiska, ako aj etickych, organizacnych, socidlnych a pravnych
aspektov. Klinické oblasti su preto vhodnejsie na spoloéné hodnotenie na trovni EU
na zaklade vedeckych dokazov, pricom hodnotenie neklinickych oblasti skor uzsie
stvisi s ndrodnymi a regionalnymi kontextami a pristupmi.
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(4)

(®)

(6)

(")

(8)

(9)

(10)

(11)

Vysledok HTA sluzi ako podklad pri rozhodovani o pridelovani rozpoctovych
prostriedkov v oblasti zdravia, napriklad v savislosti so stanovovanim cien alebo
nahrad zdravotnickych technologii. HTA moze preto Clenskym Statom pomdcet
Clenskym Statom pri vytvarani a zachovavani udrzatelnych systémov zdravotnej
starostlivosti a stimulovat’ inovaciu, ktora prinasa lepsie vysledky pre pacientov.

Vykonavanie paralelnych hodnoteni vo viacerych ¢lenskych $tatoch a rozdiely medzi
vnutroStatnymi zdkonmi, inymi pravnymi predpismi a spravnymi opatreniami o
postupoch a metodikach hodnotenia moéZze viest’ k tomu, ze vyvojari technologii budu
musiet’ spiiiat’ viaceré a rozdielne poziadavky na tidaje. Takisto mozZe viest k duplicite
a rozdielom vo vysledkoch, ¢o zvySuje finan¢né a administrativne zataZenie, ktoré je
prekazkou vo volnom pohybe prislusnych zdravotnickych technolégii a v hladkom
fungovani vnatorného trhu.

Hoci cClenské s§taty uz vykonali niekol'ko spolo¢nych hodnoteni v ramci jednotnych
akcii spolufinancovanych z prostriedkov EU, tvorba vystupov bola neefektivna,
pretoze vychadzala zo spolupriace na baze projektov, a to bez toho, aby existoval
udrzatel'ny model spoluprace. Miera vyuZivania vysledkov jednotnych akcii vratane
ich spolo¢nych klinickych hodnoteni na urovni ¢lenskych Statov je aj nad’alej nizka, ¢o
znamena, ze sa nedostato¢ne rie$i duplicita hodnoteni tych istych zdravotnickych
technologii, ktoré vykonavaju organy a subjekty pre HTA v r6znych ¢lenskych Statoch
v rovnakych alebo podobnych ¢asovych ramcoch.

Rada vo svojich zaveroch z decembra 2014° uznala kl'ucova tGlohu hodnoteni
zdravotnickych technolédgii a vyzvala Komisiu, aby d’alej podporovala spolupracu
udrzate'nym sposobom.

Eurdpsky parlament vo svojom uzneseni z 2. marca 2017 o moznostiach EU na
zlepSenie pristupu k lickom® vyzval Komisiu, aby ¢o najskér vypracovala navrh
pravneho predpisu o eurdpskom systéme na hodnotenie zdravotnych technoldgii a
harmonizovala transparentné kritéria hodnotenia zdravotnickych technolégii v zaujme
posUdenia pridanej terapeutickej hodnoty liekov.

Komisia vo svojom oznameni o modernizécii jednotného trhu z roku 2015™ vyhlasila
svoj zamer predlozit iniciativu tykajicu sa HTA v zaujme posilnenia koordinécie, aby
sa zamedzilo viacndsobnym hodnoteniam urc¢it¢ho vyrobku v roznych clenskych
Statoch a zlepsilo fungovanie jednotného trhu v pripade zdravotnickych technoldgii.

S cielom zabezpecit' lepSie fungovanie vnutorného trhu a prispiet’ k vysokej trovni
ochrany l'udského zdravia je vhodné zosuladit’ pravidld, ktorymi sa riadi vykonavanie
klinickych hodnoteni na wvnutroStatnej urovni a klinickych hodnoteni urcitych
zdravotnickych technologii na urovni Unie a ktoré podporuju dobrovolnii spolupracu
medzi ¢lenskymi $tatmi o urCitych aspektoch HTA.

V stlade s ¢lankom 168 ods. 7 Zmluvy o fungovani Eurépskej inie (ZFEU) st &lenské
Staty aj nad’alej zodpovedné za organizéaciu a poskytovanie zdravotnej starostlivosti.
Preto je vhodné obmedzit’ rozsah pdsobnosti pravidiel Unie na tie aspekty hodnotenia
zdravotnickych technoldgii, ktoré sa tykaju klinického hodnotenia zdravotnickych
technoldgii, a najmé zabezpedit, aby sa zavery hodnoteni zameriavali len na zistenia
tykajlice sa na porovnania uéinnosti zdravotnickej technologie. Vystup takychto

10

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

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlepsenie pristupu k liekom —
2016/2057(INT1).

COM(2015) 550 final, s. 19.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

hodnoteni by preto nemal mat’ vplyv na diskreénii pravomoc clenskych Statov v
suvislosti s naslednymi rozhodnutiami o tvorbe cien zdravotnickych technologii a
nahradach za ne vratane stanovenia kritérii pre takdto tvorbu cien a ndhradach, ktoré
moézu zavisiet’ od klinickych i1 neklinickych tGvah a ktoré zostavaji vo vylucnej
pravomoci jednotlivych ¢lenskych Statov.

Aby sa zabezpecilo Siroké uplatiiovanie harmonizovanych pravidiel tykajucich sa
klinickych aspektov HTA a aby organy pre HTA mohli zdruzovat’ odborné znalosti a
zdroje, je vhodné vyZzadovat, aby sa spolo¢né klinické hodnotenia vykonavali v
pripade vSetkych liekov, ktoré podliehaju centralizovanému postupu udelovania
povoleni na uvedenie na trh stanovenému v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) &. 726/2004™ a ktoré obsahuji nova u¢innd latku, ako aj tych, v pripade ktorych
sa dodato¢ne povoluje nova terapeuticka indikacia. Spolo¢né klinické hodnotenia by
sa mali vykonavat’ aj v pripade urcitych zdravotnickych pomocok v zmysle nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745%, ktoré si zaradené do najvysse]
rizikovej triedy a ku ktorym prislusné panely odbornikov poskytli stanoviské alebo
nazory. Zdravotnicke pomdcky by sa mali na spolo¢né klinické hodnotenie vyberat’ na
zéklade urcitych kritérii.

S cielom zabezpecit, aby spolo¢né klinické hodnotenia zdravotnickych technologii
boli aj nad’alej presné¢ a relevantné, je vhodné stanovit podmienky tykajuce sa
aktualizacie hodnoteni najma v pripadoch, ked’ st po prvom hodnoteni k dispozicii
dodatoc¢né udaje, ktoré mozu zvysit’ presnost’ dané¢ho hodnotenia.

Mala by sa zriadit' koordina¢na skupina pozostavajica zo zastupCcov Organov a
subjektov jednotlivych ¢lenskych Statov pre hodnotenie zdravotnickych technolégii,
ktora bude dohliadat na vykonavanie spolo¢nych klinickych hodnoteni a inej
spoloc¢nej prace.

S cielom zabezpeCit' pristup k spoloénym klinickym hodnoteniam a vedeckym
konzultaciam pod vedenim c¢lenskych Statov by ¢lenské Staty mali uréit’ vnutrostatne
organy a subjekty pre HTA, ktoré by ako ¢lenovia koordinac¢nej skupiny poskytovali
informacie na ucely prijimania rozhodnuti. Uréené organy a subjekty by mali
zabezpecit' dostatocne vysokl mieru zastipenia v koordinacnej skupine a odborné
znalosti v jej podskupinach s prihliadnutim na potrebu poskytovat’ odborné znalosti
tykajuce sa HTA v pripade liekov a zdravotnickych pomdcok.

Aby sa prostrednictvom harmonizovanych postupov splnil ciel’ tykajtci sa vnatorného
trhu, mali by byt clenské Staty povinné v plnej miere zohladnovat vysledky
spolo¢nych klinickych hodnoteni a neopakovat’ tieto hodnotenia. Dodrziavanie tejto
povinnosti nebrani ¢lenskym $tatom, aby vykonavali neklinické hodnotenia tej istej
zdravotnickej technologie ¢i vyvodzovali zavery o pridanej hodnote prislusnych
technolégii v ramci vnutrostatnych postupov hodnotenia, v ktorych sa mozu
posudzovat’ klinické, ako aj neklinické tidaje a kritéria. Nebrani im to ani v tom, aby si
formulovali vlastné odporucania alebo rozhodnutia o tvorbe cien alebo nahradach.

11

12

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na huméanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurépska agentura pre lieky (U. v. EU L
136, 30.4.2004, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).
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(20)

(21)

(22)

(23)

Casovy ramec pre spoloéné klinické hodnotenia liekov by sa mal, pokial’ je to mozné,
stanovit odkazom na casovy ramec uplatnitelny na dokoncenie postupu
centralizovaného udel'ovania povoleni na uvedenie na trh stanoveného v nariadeni
(ES) ¢. 726/2004. Touto koordindciou by sa malo zabezpecit', aby klinické hodnotenia
mohli ucinne umoznovat pristup na trh a prispievat k vC€asnej dostupnosti
inovativnych technologii pre pacientov. Proces by sa mal spravidla ukonéit do
uverejnenia rozhodnutia Komisie o udeleni povolenia na uvedenie na trh.

Pri vymedzeni casového ramca pre spolo¢né klinick¢é hodnotenia v pripade
zdravotnickych pomocok by sa mal zohl'adilovat’ zna¢ne decentralizovany pristup na
trh pre zdravotnicke pomocky a dostupnost’ primeranych ddkazov potrebnych na
vykonanie spolo¢ného klinického hodnotenia. Ked’ze pozadované dokazy moézu byt k
dispozicii az po uvedeni zdravotnickej pomocky na trh, malo by byt v zaujme
umoznenia vyberu zdravotnickych pomocok na spolo¢né klinické hodnotenie vo
vhodnom ¢ase, mozné vykonavat’ hodnotenie takychto pomdcok az po ich uvedeni na
trh.

Spolo¢nd praca vykonavand podla tohto nariadenia, najmd spolocné klinické
hodnotenia, by vo vSetkych pripadoch mali prinasat’ vysokokvalitné a vcasné
vysledky, anezdrziavat' udelovanie oznaceni CE zdravotnickym pomodckam alebo
pristupe na trh zdravotnickych technolédgii, ani nenartiSat’ tieto procesy. Tato praca by
mala byt oddelend a odlisnd od regulaénych hodnoteni bezpe€nosti, kvality,
efektivnosti alebo vykonnosti zdravotnickych technolégii, ktoré sa vykonavajl
v stlade s inymi pravnymi predpismi Unie, a nemala by mat’ vplyv na rozhodnutia
prijimané v stlade s inymi pravnymi predpismi Unie.

Aby sa ulah¢ila G¢innd Gcast’ vyvojarov zdravotnickych technoldgii na spolo¢nych
klinickych hodnoteniach, tito vyvojari by mali mat’ vo vhodnych pripadoch moZznost’
zucastnit’ sa na spoloénych vedeckych konzultacidch s koordina¢nou skupinou, aby
ziskali usmernenia o dokazoch a udajoch, ktoré sa moézu vyzadovat' na tucely
klinického hodnotenia. Vzhl'adom na predbeznti povahu konzultacii by akékol'vek
poskytnuté usmernenia nemali byt zavdzné ani pre vyvojarov zdravotnickych
technoldgii, ani pre organy a subjekty pre HTA.

Spolo¢né klinické hodnotenia a spolocné vedecké konzulticie si vyzaduju vymenu
dévernych informacii medzi vyvojarmi zdravotnickych technoldgii a organmi a
subjektmi pre HTA. Aby sa zabezpecila ochrana takychto informadcii, informacie
poskytnuté koordinaénej skupine v ramci hodnoteni a konzultacii by sa mali tretej
strane spristupnit’ len po uzatvoreni dohody o zachovani dovernosti. Okrem toho je
nevyhnutné, aby sa akékol'vek informacie o vysledkoch spolocnych vedeckych
konzultécii, ktoré boli zverejnené, prezentovali v anonymizovanej forme a aby boli
odstranen¢ vsetky informacie, ktoré su citlivé z obchodného hl'adiska.

V zaujme zabezpeCenia ucinného vyuzivania dostupnych zdrojov je vhodné
,zmapovat situaciu“, aby sa umoznila v¢asna identifikdcia novych zdravotnickych
technologii, ktoré budu mat’ pravdepodobne vel’ky vplyv na pacientov, verejné zdravie
a systémy zdravotnej starostlivosti. Takéto zmapovanie by malo ulah¢it’ stanovenie
priorit, pokial’ ide o technologie, ktoré buda vybrané na spolo¢né klinické hodnotenie.

Unia by mala ja nadalej podporovat dobrovolni spolupracu pri vykonavani HTA
medzi C¢lenskymi $tatmi v oblastiach, ako st vyvoj a vykondvanie programov
oc¢kovania a budovanie kapacit vnutroStitnych systémov HTA. Tato dobrovolna
spolupraca by mala ul'ah¢ovat’ synergie s iniciativami v ramci stratégie digitalneho
jednotného trhu v prislusnych digitalizovanych a na udajoch zalozenych oblastiach
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

zdravotnictva a starostlivosti s cielom poskytovat dodato¢né praktické dokazy
dolezité pre HTA.

S cielom zabezpecit’ inkluzivnost' a transparentnost’ spolo¢nej prace by koordina¢na
skupina mala spolupracovat’ so vSetkymi zainteresovanymi stranami a viest s nimi
rozsiahle konzultacie. V zaujme zachovania integrity spolo¢nej prace by sa vSak mali
vypracovat’ pravidla s cielom zaistit’ nezavislost’ a nestrannost’ spolo¢nej prace a to, ze
takéto konzultacie nebudu viest’ k ziadnemu konfliktu zdujmov.

Na ucely zabezpeCenia jednotného pristupu k spolo¢nej praci stanovenej v tomto
nariadeni by sa na Komisiu mali preniest’ vykonavacie prdvomoci, aby sa vytvoril
spolo¢ny procedurdlny a metodicky rdmec pre klinické hodnotenia, postupy pre
spolo¢né klinické hodnotenia a postupy pre spolo¢né vedecké konzultacie. V pripade
potreby by sa mali vypracovat’ odli$né pravidla pre lieky a zdravotnicke pomocky. Pri
vypractuvani tychto pravidiel by Komisia by mala zohl'adnit’ vysledky préace, ktora sa
uz vykonala vradmci jednotnych akcii EUnetHTA. Takisto by mala zohladnit
iniciativy v oblasti HTA financované v ramci programu pre vyskum Horizont 2020,
ako su regionalne iniciativy tykajuce sa HTA, ako su iniciativy Beneluxa a vyhlasenie
z Valletty. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat v stlade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011%,

S cielom zabezpe€it' plné uplatiiovanie tohto nariadenia a jeho prispdsobovanie
technickému a vedeckému vyvoju by sa na Komisiu mala delegovat’ pravomoc
prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie, pokial’ ide
o obsah dokumentov, ktoré sa maju predkladat’, spravy a sthrnné spravy o klinickych
hodnoteniach, obsah dokumentov tykajucich sa Ziadosti a sprav o spolo¢nych
vedeckych konzultaciach, ako aj pravidla tykajlce sa vyberu zainteresovanych stran.
Je osobitne ddlezité¢, aby Komisia pocas svojej pripravnej prace vykonala vhodné
konzultéacie, a to aj na odbornej urovni, a aby sa tieto konzultacie viedli v sulade so
zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode o lepsej tvorbe prava z 13.
aprila 2016, Predovietkym v zaujme rovnakého zastUpenia pri priprave
delegovanych aktov by sa vSetky dokumenty mali dorué¢it Eurdépskemu parlamentu
a Rade v rovnakom ¢ase ako odbornikom z ¢lenskych Statov, a odbornici Eurépskeho
parlamentu a Rady by mali mat’ systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin
Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

Aby sa zabezpecila dostupnost’ dostato¢nych zdrojov pre spolo¢nu pracu stanovenu v
tomto nariadeni, Unia by mala poskytnit’ finanéné prostriedky pre spolo¢nu pracu a
dobrovol'n spolupracu, ako aj pre podporny ramec na podporu tychto cinnosti.
Finan¢né prostriedky by mali pokryvat’ naklady na vypracovanie sprav o spolo¢nych
klinickych hodnoteniach a spolo¢nych vedeckych konzultaciach. Clenské $taty by mali
mat’ aj moznost' vysielat do Komisie ndrodnych expertov na podporu cinnosti
sekretariatu koordina¢nej skupiny.

Na ucely ulah€enia spolo¢nej prace a vymeny informacii medzi ¢lenskymi S$tatmi o
HTA by sa malo prijat’ osobitné ustanovenie s cielom zriadit’ IT platformu, ktora by
obsahovala prislusné databazy a bezpeéné komunika¢né kanaly. Komisia by mala

13

14

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské $taty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
Medziinstitucionalna dohoda medzi Eurdpskym parlamentom, Radou Eurdpskej Gnie a Eurdpskou
komisiou z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava (U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1).
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(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

takisto zaistit’ prepojenie medzi IT platformou a inymi datovymi infrastruktirami
vyznamnymi na uc¢ely HTA, ako su registre tidajov z praxe.

Aby sa zabezpecilo hladké zavedenie a vykonéavanie spoloc¢nych hodnoteni na urovni
Unie a udrzala ich kvalita, je vhodné stanovit prechodné obdobie umoZiiujuce
postupné zvySovanie poctu vykonavanych spolo¢nych hodnoteni za rok. Pocet
hodnoteni, ktoré sa maji vykonat, by sa mal ur€it’ s nalezitym zretelom na dostupné
zdroje a pocet zucCastnenych clenskych Statov, aby sa na konci prechodného obdobia
dosiahla plna kapacita. Stanovenie takého prechodného obdobia by ¢lenskym Statom
malo takisto umoznit’ plne zostladit’ vnutroStitne systémy s rdmcom pre spolocnu
pracu, pokial' ide o pridelovanie zdrojov, lehoty a stanovovanie priorit pri
hodnoteniach.

Pocas prechodného obdobia by ucast’ ¢lenskych Statov na spolo¢nych klinickych
hodnoteniach a spolo¢nych vedeckych konzultaciach nemala byt povinni. Tym by
nemala byt dotknutd povinnost’ ¢lenskych Statov uplatiovat’ harmonizované pravidla
na klinické hodnotenia vykonavané na vnutroitatnej urovni. Clenské §taty, ktoré sa
nezucastiuju na spolocnej praci, sa mdézu kedykol'vek v priebehu prechodného
obdobia rozhodnut, Ze sa zapoja. V zdujme zabezpeCenia stabilnej a hladkej
organizacie spolocnej prace a fungovania vnutorného trhu by sa Clenskym Statom,
ktoré sa uz zucastiiuji na spolo¢nej praci, nemalo umoznit’ ukon¢it’ svoju ucast’ na
ramci pre spolo¢nu pracu.

S ciel'om zabezpecit', aby bol podporny ramec aj nad’alej co najucinnejsi a nakladovo
¢o najefektivnejsi, Komisia by mala predlozit’ spradvu o vykonavani ustanoveni o
rozsahu spolo¢nych klinickych hodnoteni a o fungovani podporného ramca najneskor
dva roky po skonceni prechodného obdobia. Sprava by sa mohla zaoberat’ najméa tym,
& je potrebné presunt’ tento podporny ramec pod agentru Unie a zaviest
mechanizmus uhradzania poplatkov, vd’aka comu by aj vyvojari zdravotnickych
technologii mohli prispievat’ k financovaniu spolo¢nej prace.

Komisia by mala vykonat hodnotenie tohto nariadenia. Podla odseku 22
Medziinstitucionalnej dohody o lepsej tvorbe prava z 13. aprila 2016 by sa takéto
hodnotenie malo zakladat na piatich kritériach, ktorymi st efektivnost’, u¢innost’,
relevantnost’, siidrznost’ a pridand hodnota EU, a malo by byt podporené programom
monitorovania.

V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EUY sa stanovuje, 7¢ Unia
podporuje a ulahcuje spolupracu a vymenu vedeckych informacii medzi ¢lenskymi
Statmi v ramci dobrovol'nych sieti spajajucich vnttrostatne organy alebo subjekty pre
hodnotenie zdravotnickych technolodgii, ktoré s urcené clenskymi Statmi. KedZe
uvedené zaleZitosti si upravené v tomto nariadeni, smernica 2011/24/EU by sa mala
zodpovedajucim zmenit'.

Kedze ciele tohto nariadenia, ktorymi je aproximacia pravidiel Clenskych Statov
tykajacich sa vykonavania klinickych hodnoteni na vnutroStatnej urovni a vytvorenie
ramca povinnych spolo¢nych klinickych hodnoteni uréitych zdravotnickych
technolégii na urovni Unie, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni &lenskych
Statov, ale z dovodu ich rozsahu a u¢inkov ich mozno lepsie dosiahnut’ na irovni Unie,
Unia mdze prijat’ opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity, ktora je stanovena v
clanku 5 Zmluvy o Europskej unii. V sulade so zasadou proporcionality podla

15

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012!/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav pacientov pri
cezhranicnej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).
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uvedeného c¢lanku neprekracuje toto nariadenie ramec nevyhnutny na dosiahnutie
tohto ciel’a,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola |

VSeobecné ustanovenia

Cléanok 1
Predmet Upravy

Tymto nariadenim sa stanovuje:

a)  podporny ramec a postupy spoluprace v oblasti hodnotenia zdravotnickych
technoldgii na Grovni Unie;

b)  jednotné pravidla pre klinické hodnotenie zdravotnickych technologii.

Tymto nariadenim nie su dotknuté prava ani povinnosti ¢lenskych Statov so zretelom
na organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti a
pridel'ovanie zdrojov, ktoré im boli vyclenené.

Cldanok 2
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

a)
b)

c)

d)

Lliek* je liek na humanne pouzitie v zmysle vymedzenia v smernici 2001/83/ES™®;

»,zdravotnicka pomdcka® je zdravotnicka poméocka v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) 2017/745;

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

,hodnotenie  zdravotnickej  technologie“ je  proces  multidisciplinarneho
komparativneho hodnotenia na zaklade klinickych a neklinickych oblasti hodnotenia,
v ktorom sa zhromazd'uji a hodnotia dostupné dokazy o klinickych a neklinickych
aspektoch suvisiacich s pouzivanim zdravotnickej technologie;

,klinické hodnotenie je zhromazd'ovanie a hodnotenie dostupnych vedeckych
ddkazov o zdravotnickej technoldgii v porovnani s jednou alebo viacerymi inymi
zdravotnickymi technoldgiami na zaklade tychto klinickych oblasti hodnotenia
zdravotnickej technoldgie: opis zdravotného problému, ktory zdravotnicka
technoldgia riesi, a suCasné pouzivanie inych zdravotnickych technologii pri rieSeni
daného zdravotného problému, opis a technickd charakteristika zdravotnickej
technoldgie, relativna klinickd uc¢innost a relativna bezpecnost’ zdravotnicke;j
technoldgie;

,»heklinické hodnotenie” je sucastou hodnotenia zdravotnickej technoldgie na
zéklade tychto neklinickych oblasti hodnotenia zdravotnickej technoldgie:
hodnotenie nakladov a ekonomickych aspektov zdravotnickej technologie a etické,
organiza¢né, socidlne a pravne aspekty suvisiace s jej pouzivanim;

16

Smernica 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67).
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)] »,kolaborativne hodnotenie® je klinické hodnotenie zdravotnickej pomdcky na Grovni
Unie, ktoré vykonava viacero zainteresovanych organov a subjektov pre hodnotenie
zdravotnickych technologii na dobrovol'nom zéklade.

Clanok 3
Koordinacna skupina clenskych Statov pre hodnotenie zdravotnickych technologii

1. Tymto sa zriaduje Koordinacnd skupina clenskych Stdtov pre hodnotenie
zdravotnickych technologii (d’alej len ,,koordina¢né skupina®).

2. Clenské §taty vymenuji vnltrotatne organy a subjekty pre hodnotenie
zdravotnickych technologii za ¢lenov koordinacnej skupiny a jej podskupin a
informuju o tom, ako aj o vietkych naslednych zmenach Komisiu. Clenské $taty
mozu vymenovat’ viac ako jeden organ alebo subjekt pre hodnotenie zdravotnickych
technologii za Clenov koordinacnej skupiny, ako aj jednej alebo viacerych jej
podskupin.

3. Koordina¢na skupina rozhoduje na zaklade konsenzu, alebo v pripade potreby
hlasovanim jednoduchou vacsinou. Kazdy ¢lensky $tat ma jeden hlas.

4. Zasadaniam koordinacnej skupiny spolo¢ne predsedd Komisia a spolupredseda
zvoleny z ¢lenov skupiny na stanovené obdobie, ktoré je ur€ené v jej rokovacom
poriadku.

5. Clenovia koordinaénej skupiny vymenuji svojich zastupcov v koordinaénej skupine
a podskupinach, ktorych st ¢lenmi, na ad hoc alebo trvalom zéklade, a Komisiu
informuju o ich vymenovani, ako aj o akychkol'vek nasledujucich zmendach.

6. Clenovia koordinagnej skupiny a ich vymenovani zastupcovia musia dodrziavat’
zasady nezavislosti, nestrannosti a dovernosti.

7. Komisia uverejituje zoznam vymenovanych ¢lenov koordinacnej skupiny a jej
podskupin na platforme IT uvedenej v ¢lanku 27.

8. Koordina¢na skupina:

a)  prijima rokovaci poriadok, podl'a ktorého vedie svoje zasadania, a v pripade
potreby ho aktualizuje;

b)  koordinuje a schval'uje ¢innost’ svojich podskupin;

C)  zabezpeCuje spolupracu s prislusnymi organmi na Grovni Unie s cielom
ul’ah¢it’ d’alsiu tvorbu dékazov potrebnych na svoju pracu;

d)  zabezpecuje vhodné zapojenie zainteresovanych stran do svojej préace;
e)  zriad'uje podskupiny na tieto ucely:

i)  spolo¢né klinické hodnotenia;

i)  spolo¢né vedecké konzultacie;

iii)  identifikdcia novych zdravotnickych technologii;

iIv) dobrovolna spolupraca;

V)  vypracovanie ro¢nych pracovnych programov a vyro¢nych sprav a
aktualizécia spolo¢nych pravidiel a pracovnych dokumentov.
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10.

Koordina¢na skupina moze zasadat’ v roéznych zlozeniach pre tieto kategorie
zdravotnickych technolégii: lieky, zdravotnicke pomécky a iné zdravotnicke
technoldgie.

Koordina¢na skupina moéze zasadat’ v rdéznych zloZeniach pre tieto kategorie
zdravotnickych technoldgii: lieky, zdravotnicke pomécky a iné zdravotnicke
technoldgie.

Clanok 4
Rocny pracovny program a vyrocna sprava

Podskupina ur¢ena v sulade s ¢lankom 3 ods. 8 pism. ¢) vypractiva ro¢ny pracovny
program, ktory schvaluje koordina¢na skupina do 31. decembra kazdého roka.

V ro¢nom pracovnom programe sa stanovuje spolo¢na praca, ktord sa ma vykonat’ v
kalendarnom roku nasledujucom po jeho schvaleni, vratane:

a)  planovaného poctu spolo¢nych klinickych hodnoteni a druhov zdravotnickych
technologii, ktoré sa maji hodnotit’;

b)  planovaného poctu spolo¢nych vedeckych konzultacii;
c)  dobrovolnej spoluprace.
Pri vypractuvani roéného pracovného programu ur¢ena podskupina:

a)  prihliada na vyro¢nu $tidiu o novych zdravotnickych technolégiach uvedenu
v ¢lanku 18;

b)  zohladnuje zdroje, ktoré ma koordina¢na skupina k dispozicii pre spolo¢ni
pracu;

c) radi sa s Komisiou o navrhu ro¢ného pracovného programu a zohladnuje jej
stanovisko.

Urcené podskupina vypracuva vyrocnu spravu, ktort schval'uje koordina¢na skupina
do 28. februara kazdého roku.

Vo vyro€nej sprave sa uvadzaju informdcie o spolo¢nej praci vykonanej V
kalendarnom roku, ktory predchadza jej schvaleniu.

Kapitola I1

Spolo¢na praca v oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii

na Urovni Unie
ODDIEL 1

SPOLOCNE KLINICKE HODNOTENIA
Clanok 5
Rozsah spolocnych klinickych hodnoteni

Koordina¢na skupina vykonava spolo¢né klinické hodnotenia v pripade:

24

SK



SK

a) lickov podliehajucich postupu povolovania stanovenému v nariadeni (ES) ¢.
726/2004 vratane pripadov, v ktorych dosSlo k zmene rozhodnutia Komisie o
udeleni povolenia na uvedenie na trh na zaklade zmeny v terapeutickej
indikacii alebo indikaciach, na ktoré bolo udelené pdvodné povolenie, s
vynimkou liekov povolenych podl'a ¢lankov 10 a 10a smernice 2001/83/ES;

b)  zdravotnicke pomécky klasifikované ako pomocky triedy IIb a III podla clanku
51 nariadenia (EU) 2017/745, pre ktoré prisluiné panely odbornikov poskytli
vedecké stanovisko v ramci konzultacného postupu klinického hodnotenia
podla ¢lanku 54 uvedeného nariadenia;

c) diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro klasifikované ako pomécky triedy
D podla ¢lanku 47 nariadenia (EU) 2017/746%, pre ktoré prisluiné panely
odbornikov poskytli stanoviskd v rdmci postupu podla c¢lanku 48 ods. 6
uvedeného nariadenia.

Koordina¢né skupina vybera zdravotnicke pomdcky uvedené v odseku 1 pism. b) a
¢) na spolo¢né klinické hodnotenie na zaklade tychto kritérii:

a)  neuspokojené liecebné potreby;

b)  potencialny vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy zdravotnej
starostlivosti;

C)  vyznamny cezhrani¢ny rozmer;
d)  znacna pridana hodnota pre celt Uniu;

e)  dostupné zdroje.

Clanok 6

Vypracovanie sprav o spolocnom klinickom hodnoteni

Koordina¢nd skupina iniciuje spolo¢né klinické hodnotenie zdravotnickych
technologii na zdklade jej ro€ného pracovného programu tym, Ze urci podskupinu,
ktord dohliada na vypracovanie spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni v mene
koordinacnej skupiny.

Spolu so spravou o spolo¢nom klinickom hodnoteni sa predklada suhrnna sprava a
obe spravy sa vypraclvaju v slulade s poziadavkami uvedenymi v tomto ¢lanku a
poziadavkami stanovenymi v ¢lankoch 11, 22 a 23.

Urcena podskupina si od vyvojarov prislusnych zdravotnickych technolégii vyziada
predlozenie dokumentacie obsahujucej informacie, udaje a dokazy potrebné na ucely
spolo¢ného klinického hodnotenia.

Uréend podskupina vymenuje spomedzi svojich c¢lenov  hodnotitela a
spoluhodnotitel’a, ktori vykonaju spolo¢né klinické hodnotenie. Pri ich vymenuvani
sa zohl'adnuji vedecké odborné znalosti potrebné na ti¢ely hodnotenia.

Hodnotitel' vypracuje s pomocou spoluhodnotitela navrh spravy o spolo¢nom
klinickom hodnoteni a suhrnnej spravy.

Zavery spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni sa obmedzuju na tieto prvky:

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU
(U.v.EU L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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10.

11.

12.

13.

14.

a) analyza relativnych ucinkov zdravotnickej technologie hodnotenej z hladiska
vysledkov, aké prindSa pre zdravie pacienta, ktoré boli vybrané na ucely
hodnotenia;

b)  miera istoty relativnych uc¢inkov na zaklade dostupnych dokazov.

Ak sa hodnotitel' v akejkol'vek faze vypracuvania navrhu spravy o spolo¢nom
klinickom hodnoteni domnieva, ze st potrebné d’alSie dokazy od predkladajiceho
vyvojéra zdravotnickej technologie, aby bolo mozné spravu dokongéit’, méze uréenu
podskupinu poziadat’ o pozastavenie plynutia lehoty stanovenej na vypracovanie
spravy a poziadat vyvojara zdravotnickej technoldgie o dalSie dokazy. Po
konzultacii s vyvojarom zdravotnickej technologie o ¢ase potrebnom na poskytnutie
potrebnych dodato¢nych dokazov hodnotitel’ v Ziadosti uvedie, na kol'ko pracovnych
dni sa vypraclUvanie spravy pozastavi.

Clenovia uréenej podskupiny predkladaju svoje pripomienky podas pripravy navrhu
spravy 0 spolo¢nom klinickom hodnoteni a stthrnnej spravy. Komisia moze takisto
predloZit’ pripomienky.

Hodnotitel' predlozi navrh spravy o spolocnom klinickom hodnoteni a suhrnnej
spravy predkladajicemu vyvojarovi zdravotnickej technologie a stanovi casovy
ramec, v ramci ktoré¢ho vyvojar moze predlozit’ pripomienky.

Ur€ena podskupina zabezpeci, aby =zainteresované strany vratane pacientov a
klinickych odbornikov mali prileZitost’ predlozit’ pripomienky pocas pripravy navrhu
spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a sihrnnej spravy, a stanovi ¢asovy ramec,
v ramci ktorého moézu predlozit’ pripomienky.

Po doruceni a zvazeni vSetkych pripomienok predlozenych v stlade s odsekmi 7, 8 a
9 hodnotitel' s pomocou spoluhodnotitel’a sfinalizuje navrh spravy o spoloc¢nom
klinickom hodnoteni a stthrnnej spravy a predlozi ich ur¢enej podskupine a Komisii
na pripomienkovanie.

Hodnotitel’ za pomoci spoluhodnotitel’a zohl'adni pripomienky urcenej podskupiny a
Komisie a predlozi kone¢ny navrh spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a
sthrnnej spravy koordina¢nej skupine na schvalenie.

Koordina¢na skupina schvali kone¢nu spravu o spolo¢nom klinickom hodnoteni a
suhrnnt spravu podl'a moznosti konsenzom alebo v pripade potreby jednoduchou
vacsinou hlasov Clenskych Statov.

Hodnotitel’ zabezpeci, aby vsetky informdcie, ktoré su citlivé z obchodného hl'adiska,
boli zo schvélenej spravy o spolocnom klinickom hodnoteni a suhrnnej spravy
odstranené.

Koordina¢na skupina predlozi schvalenu spravu o spolo¢nom klinickom hodnoteni a
suhrnnu spravu predkladajicemu vyvojarovi zdravotnickej technolégie a Komisii.

Clanok 7
Zoznam hodnotenych zdravotnickych technologii

Ak sa Komisia domnieva, Ze schvalenda sprava o spolocnom klinickom hodnoteni a
stthrnna sprava spiiiaja hmotné a procesné poziadavky stanovené v tomto nariadent,
zahrnie nazov zdravotnickej technoldgie, ktora je predmetom schvélenej spravy a
suhrnnej spravy, do zoznamu technologii, ktoré presli spolocnym klinickym
hodnotenim (d’alej len ,,zoznam hodnotenych zdravotnickych technologii alebo
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,»zoznam) najneskor 30 dni po tom, ¢o jej koordina¢na skupina predlozila schvalent
spravu a suhrnna spravu.

Ak do 30 dni od dorucenia schvalenej spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a
suhrnnej sprdvy Komisia dospeje k zaveru, Ze schvéalend sprdva o spolocnom
klinickom hodnoteni a sthrnna sprava nespliiiaji hmotné a procesné poziadavky
stanovené v tomto nariadeni, ozndmi koordina¢nej skupine dovody svojich zaverov a
poZiada ju, aby spravu a sthrnnt spravu preskiimala.

Uréena podskupina zvazi zavery uvedené v odseku 2 a vyzve vyvojara zdravotnickej
technolégie, aby v stanovenej lehote predlozil pripomienky. Ur¢ena podskupina
preskima spravu o spolo¢nom klinickom hodnoteni a sthrnnu spravu s prihliadnutim
na pripomienky predloZzené vyvojarom zdravotnickej technologie. Hodnotitel s
pomocou spoluhodnotitel'a zodpovedajicim spdsobom upravi spravu o spolo¢nom
klinickom hodnoteni a sthrnnu spravu a predlozi ich koordina¢nej skupine.
Uplatiiuyje sa ¢lanok 6 ods. 12 az 14.

Po predlozeni upravenej schvélenej spravy o spolocnom klinickom hodnoteni a
suhrnnej spravy a ak sa Komisia domnieva, zZe upravend schvalend sprava o
spoloénom klinickom hodnoteni a suhrnna sprava spliiaji hmotné a procesné
poziadavky stanovené v tomto nariadeni, zahrnie nazov zdravotnickej technologie,
ktora je predmetom spravy a suhrnnej spravy, do zoznamu hodnotenych
zdravotnickych technologii.

Ak Komisia dospeje k zaveru, Ze upravena schvélena sprava o spolo¢nom klinickom
hodnoteni a sihrnna sprava nespiiiaji hmotné a procesné poziadavky stanovené v
tomto nariadeni, odmietne zahrnit' ndzov zdravotnickej technologie do zoznamu.
Komisia o tom informuje koordina¢nu skupinu a uvedie dovody svojho rozhodnutia.
Povinnosti stanovené v ¢lanku8 sa na dotknutd zdravotnicku technoldgiu
neuplatnuji. Koordina¢nd skupina zodpovedajucim spdsobom informuje
predkladajiceho vyvojara zdravotnickej technolégie a zahrnie sthrnné informécie o
tychto spravach do svojej vyrocnej spravy.

V pripade zdravotnickych technoldgii zahrnutych do zoznamu hodnotenych
zdravotnickych technologii Komisia uverejni schvalenii spravu o spolo¢nom
klinickom hodnoteni a suhrnni spravu na IT platforme uvedenej v ¢lanku 27 a
spristupni ich predkladajucemu vyvojarovi zdravotnickej technolégie najneskor 10
pracovnych dni po jej zaradeni do zoznamu.

Clanok 8
Pouzivanie sprav o spolocnom klinickom hodnoteni na urovni clenskych statov
Clenskeé staty:

a)  nevykondvaju klinické hodnotenie ani rovnocenny proces hodnotenia
zdravotnickej technoldgie, ktora je uvedena na zozname hodnotenych
zdravotnickych technolégii, alebo zdravotnickej technoldgie, v pripade ktorej
sa zacalo spolo¢né klinické hodnotenie;

b)  pouzivaju spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni pri svojich hodnoteniach
zdravotnickych technologii na vnutrostatnej tirovni.

Clenské $taty oznamuju Komisii vysledky hodnotenia zdravotnickej technologie,
ktord bola predmetom spolo¢ného klinického hodnotenia, do 30 dni od jeho
ukonc¢enia. K takémuto oznameniu sa pripajaju informacie o tom, ako sa pouzili
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zavery spolo¢ného klinického hodnotenia v celkovom hodnoteni zdravotnickej
technologie. Komisia ulahfuje vymenu informacii medzi ¢lenskymi Statmi
prostrednictvom IT platformy uvedenej v ¢lanku 27.

Clanok 9
Aktualizacie spolocnych klinickych hodnoteni

1. Koordina¢na skupina aktualizuje spolo¢né klinicke hodnotenia ak:

a) rozhodnutie Komisie udelit’ povolenie na uvedenie na trh v pripade lieku
uvedeného v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) bolo podmienené splnenim dodato¢nych
poziadaviek po udeleni povolenia na uvedenie na trh;

b) v sprdve o pdvodnom spolo¢nom klinickom hodnoteni sa uviedla potreba
aktualizovat’ ho po tom, ¢o budi k dispozicii dodatoéné dokazy na dalSie
hodnotenie.

2. Koordinaéna skupina moze aktualizovat spolo¢né klinické hodnotenie, ak o to
poziada jeden alebo viacero jej ¢lenov.

3. Aktualizicie sa vykondvaju v sulade s procedurdlnymi pravidlami stanovenymi
podrla ¢lanku 11 ods. 1 pism. d).

Clanok 10
Prechodné opatrenia pre spolocné klinické hodnotenia

Pocas prechodného obdobia uvedené¢ho v ¢lanku 33 ods. 1:
a) koordina¢na skupina:

i)  stanovi pocet planovanych spolo¢nych klinickych hodnoteni za rok na
zaklade poctu zapojenych ¢lenskych $tatov a zdrojov, ktoré ma k dispozicii;

i)  vyberie liecky uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) na spolo¢né klinické
hodnotenie na z&klade kritérii vyberu uvedenych v ¢lanku 5 ods. 2;

b) Clenovia koordinacnej skupiny z Clenskych Statov, ktoré sa nezucastiiuji na
spolo¢nych klinickych hodnoteniach, nesmu:

i) byt vymenovani za hodnotitel'ov ani spoluhodnotitelov;

il)  pripomienkovat’ navrhy sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni a suhrnnych
Sprav;

iii) sa zacasthovat na procese schvalovania kone¢nych sprav o spolo¢nom
klinickom hodnoteni a sthrnnych sprév;

iIV) sa zucCastiovat’ na priprave a procese schvalovania Casti ro¢nych pracovnych
programov, ktoré sa tykajd spolo¢nych klinickych hodnotenti;

V)  podliehat’ povinnostiam stanovenym v ¢lanku 8, pokial’ ide o zdravotnicke
technologie, ktoré boli predmetom spolo¢ného klinického hodnotenia.

Clanok 11
Prijatie podrobnych procedurdlnych pravidiel vztahujucich sa na spolocné klinické
hodnotenia
1. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme proceduralne pravidla

vzt'ahujlce sa na:
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a)  predkladanie informécii, Udajov a dbkazov vyvojarmi zdravotnickych
technologii;

b)  vymentvanie hodnotitel'ov a spoluhodnotitel'ov;

c)  stanovenie podrobnych proceduralnych krokov a ich nac¢asovania a celkového
trvania spolo¢nych klinickych hodnoteni;

d) aktualizaciu spolo¢nych klinickych hodnoteni;

e)  spolupracu s Eurépskou agentirou pre lieky v oblasti pripravy a aktualizacie
spolo¢nych klinickych hodnoteni liekov;

f)  spolupréacu s notifikovanymi organmi a panelmi odbornikov v oblasti pripravy
a aktualizacie spolo¢nych klinickych hodnoteni zdravotnickych pomocok.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimajd v stlade s postupom preskimania uvedenym
Vv ¢lanku 30 ods. 2.

ODDIEL 2

SPOLOCNE VEDECKE KONZULTACIE

Clanok 12
Ziadosti o spolocné vedecké konzulticie

Vyvojari zdravotnickych technoldgii mozu poziadat’ o spolocnu vedecku konzultaciu
s koordina¢nou skupinou s cielom ziskat' vedecké odporti¢ania o udajoch a
ddokazoch, ktoré sa mozu vyzadovat’ ako stcast’ spolo¢ného klinického hodnotenia.

Pokial' st zdravotnickou technologiou lieky, vyvojari moézu poziadat, aby sa
spolocna vedecka konzultacia uskutocnila stbezne s postupom poskytovania
vedeckého poradenstva od Eurdpskej agentiry pre lieky podla ¢lanku 57 ods. 1
pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004. V takom pripade o to vyvojar poziada sibezne
s podanim Ziadosti o vedecké poradenstvo Eurdpskej agentire pre lieky so ziadost'ou
0 vedecké poradenstvo Europskej agenture pre lieky.

Koordina¢na skupina pri zvazovani ziadosti o spolo¢ni vedeckt konzultaciu

zohladni tieto kritéria:

a)  pravdepodobnost, ze vyvijand zdravotnicka technoldgia bude predmetom
spolo¢ného klinického hodnotenia v sulade s ¢lankom 5 ods. 1;

b)  neuspokojené lieCebné potreby;

c) potencidlny vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy zdravotnej
starostlivosti;

d)  vyznamny cezhrani¢ny rozmer;
e)  zna¢na pridana hodnota pre cela Uniu;
f)  dostupné zdroje.

Koordina¢na skupina informuje vyvojara zdravotnickej technoldgie, ktory podal
ziadost, do 15 pracovnych dni od dorucenia ziadosti o tom, ¢i spolo¢nti vedecku
konzultaciu vykond alebo nie. Ak koordina¢na skupina ziadost’ zamietne, upovedomi
0 tom vyvojara zdravotnickej technologie a uvedie dévody so zretelom na kritéria
stanovené v odseku 2.
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10.

11.

Clanok 13
Vypracovanie sprav o spolocnej vedeckej konzultacii

Po prijati Zziadosti o spolo¢nu vedecku konzultaciu v stulade s ¢lankom 12 a na
zéklade jej ro¢ného pracovného programu koordina¢nad skupina urc¢i podskupinu,
ktora bude v mene koordinacnej skupiny dohliadat na vypracovanie spravy
0 spolo¢nej vedeckej konzultécii.

Sprava o spolo¢nej vedeckej konzultacii sa vypracuva v sulade s poziadavkami
stanovenymi v tomto clanku a v sulade s procedurdlnymi pravidlami a
dokumentéciou stanovenymi podl'a ¢lankov 16 a 17.

Ur¢ena podskupina poziada vyvojara zdravotnickej technoldgie o predloZenie
dokumentécie obsahujtcej informacie, daje a dokazy potrebné na ucely spolocnej
vedeckej konzultécie.

Uréend podskupina vymenuje spomedzi svojich ¢lenov  hodnotitela a
spoluhodnotitela, ktori st zodpovedni za vykonanie spolo¢nej vedeckej konzultacie.
Pri ich vymentvani sa zohladiuju vedecké odborné znalosti potrebné na ucely
hodnotenia.

Hodnotitel' vypracuje s pomocou spoluhodnotitela navrh spravy o spolo¢nej
vedeckej konzultécii.

Ak sa hodnotitel v akejkol'vek faze vypracuvania ndvrhu spravy o spolocnej
vedeckej konzultdcii domnieva, Ze su potrebné dalSie dokazy od vyvojara
zdravotnickej technologie, aby bolo mozZzné spravu dokoncit, moze urcenu
podskupinu poziadat’ o pozastavenie plynutia lehoty stanovenej na vypracovanie
spravy a poziadat vyvojara zdravotnickej technoldgie o dalSie dokazy. Po
konzultacii s vyvojarom zdravotnickej technoldgie o ¢ase potrebnom na poskytnutie
potrebnych dodato¢nych dokazov hodnotitel’ v Ziadosti uvedie, na kol'ko pracovnych
dni sa vypraclvanie spravy pozastavi.

Clenovia uréenej podskupiny predloZia svoje pripomienky poéas pripravy navrhu
spravy o spoloc¢nej vedeckej konzultacii.

Hodnotitel’ predlozi navrh spravy o spolo¢nej vedeckej konzultacii predkladajucemu
vyvojarovi zdravotnickej technologie a stanovi Casovy ramec, vramci ktorého
vyvojar moze predlozit’ pripomienky.

Uréena podskupina zabezpeéi, aby zainteresované strany vratane pacientov a
klinickych odbornikov dostali prilezitost’ predlozit’ pripomienky pocas pripravy
navrhu spravy o spolo¢nej vedeckej konzultacii, a stanovi ¢asovy ramec, v ramci
ktorého mozu predlozit’ pripomienky.

Po doruceni a zvazeni vsetkych pripomienok predlozenych v stulade s odsekmi 6, 7 a
8 hodnotitel s pomocou spoluhodnotitel'a sfinalizuje ndvrh spravy o spolocnej
vedeckej konzultacii a predlozi ho uréenej podskupine na pripomienkovanie.

Ak sa spolo¢na vedecka konzultacia vykonava subezne s vedeckym poradenstvom
poskytovanym Europskou agentlirou pre lieky, hodnotitel’ sa usiluje o koordinéaciu s
agenturou, pokial’ ide o sulad zaverov spravy o spolo¢nej vedeckej konzultacii so
zavermi vedeckeho poradenstva.

Hodnotitel' za pomoci spoluhodnotitela zohladni pripomienky c¢lenov uréenej
podskupiny a predlozi kone¢ny navrh sprdvy o spolocnej vedeckej konzultacii
koordinacnej skupine.
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12.

Koordina¢na skupina schvali konecnu spravu o spolo¢nej vedeckej konzultacii,
podla moznosti konsenzom alebo v pripade potreby jednoduchou vécsinou hlasov
vSetkych Clenskych S$tatov, a to najneskor do 100 dni od zaciatku vypracuvania
spravy uvedenej v odseku 4.

Clanok 14
Spravy o spolocnej vedeckej konzultacii

Koordina¢na skupina postupi schvalenti spravu o spolo¢nej vedeckej konzultacii
vyvojarovi zdravotnickej technologie, ktory o takato konzultaciu poziadal, najneskor
10 pracovnych dni po jej schvaleni.

Koordina¢na skupina zacleni anonymizované sthrnné informécie o spolo¢nych
vedeckych konzultaciach do svojich vyro¢nych sprav a uverejni ich na IT platforme
uvedenej v ¢lanku 27.

Clenské §taty nevykonaju vedeck konzultdciu ani rovnocennii konzulticiu o
zdravotnickej technologii, v pripade ktorej sa zacala spolocnd vedeckd konzultacia a
ak sa obsah ziadosti zhoduje s obsahom, ktory je predmetom spolo¢nej vedeckej
konzultacie.

Clanok 15
Prechodné opatrenia pre spolocné vedecké konzultacie

Pocas prechodného obdobia uvedené¢ho v ¢lanku 33 ods. 1:

a)

b)

koordina¢na skupina stanovi pocet planovanych spolo¢nych vedeckych konzultacii
za rok na zaklade poctu zapojenych clenskych Statov a zdrojov, ktor¢ ma k
dispozicii;

Clenovia koordinacnej skupiny z Clenskych Statov, ktoré sa nezucastiiuji na
spolo¢nych vedeckych konzultaciach, nesmu:

i) byt vymenovani za hodnotitel'ov ani spoluhodnotitel'ov;

i)  pripomienkovat’ navrh sprav o spolo¢nych vedeckych konzultaciach;

lii) sa zucasthovat na procese schvalovania kone¢nych sprav o spolo¢nych
vedeckych konzultaciach;

iv) sa zacastiiovat’ na priprave a procese schvalovania ¢asti ro¢nych pracovnych
programov, ktoré sa tykaju spolocnych vedeckych konzultacii.

Clanok 16

Prijatie podrobnych procedurdlnych pravidiel vztahujucich sa na spolocné vedecké

konzultacie

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme procedurdlne pravidla
vzt'ahujlce sa na:

a)  predkladanie ziadosti od vyvojarov zdravotnickych technologii a ich zapojenie
do vypracovania sprav o spolo¢nej vedeckej konzultacii,

b)  vymenuvanie hodnotitel'ov a spoluhodnotitel'ov;

€) stanovenie podrobnych proceduralnych krokov a ich nacasovanie;

31

SK



SK

d)  konzultacie s pacientmi, odbornikmi z klinickej praxe a inymi prislusnymi
zainteresovanymi stranami;

e)  spolupracu s Eurdpskou agentarou pre lieky na spoloénych vedeckych
konzultaciach tykajucich sa liekov v pripade, Ze vyvojar zdravotnickej
technologie pozaduje, aby sa konzulticia vykonala stbezne s procesom
vedeckého poradenstva od agentury;

f) quluprécu s panelmi odbornikov uvedenymi v ¢lanku 106 ods. 1 nariadenia
(EU) 2017/745 na spolocnych vedeckych konzultadciach tykajicich sa
zdravotnickych pomocok.

2. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 30 ods. 2.

Clanok 17
Dokumentdcia a pravidla vztahujuce sa na vyber zainteresovanych stran pre spolocné

vedecke konzultacie
Komisia je splnomocnend prijimat’ v stlade s ¢lankom 31 delegované akty tykajuce sa:
a) obsahu:

)] ziadosti o spolo¢né vedecké konzultacie predlozené vyvojarmi zdravotnickych
technologii;

i)  dokumentacii obsahujtcich informacie, tdaje a dokazy, ktoré maji predlozit
vyvojari  zdravotnickych technologii na tcely spolo¢nych vedeckych
konzultacii;

iii)  sprav o spolo¢nych vedeckych konzultaciach;

b) pravidiel na urcenie zainteresovanych stran, ktoré sa maju konzultovat’ na ucely tohto
oddielu.

ODDIEL 3

NOVE ZDRAVOTNICKE TECHNOLOGIE

Clanok 18
Identifikacia novych zdravotnickych technolégii

1. Koordina¢na skupina kazdorofne vypractiva S§tudiu o novych zdravotnickych
technologidch, v pripade ktorych sa o¢akava, Ze budi mat’ vel’ky vplyv na pacientov,
verejné zdravie alebo systémy zdravotnej starostlivosti.

2. Pri vypracuvani $tadie koordinacna skupina vykonava konzultécie s:

a)  vyvojarmi zdravotnickych technologii;
b)  organizaciami pacientov;
c)  odbornikmi z klinickej praxe;

d)  Eurdpskou agentarou pre lieky, a to aj v suvislosti s predbeZznym 0znamovanim
liekov pred podanim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh;

e)  Koordinatnou skupinou pre zdravotnicke pomécky zriadenou ¢lankom 103
nariadenia (EU) 2017/745.
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Zavery Studie sa zhrnl vo vyro¢nej sprave koordinacnej skupiny a zohl'adnuju sa pri
priprave jej roénych pracovnych programov.

ODDIEL 4

DOBROVOI'NA SPOLUPRACA PRI HODNOTENI ZDRAVOTNICKYCH TECHNOLOGII

Clanok 19
Dobrovolna spolupraca

Komisia podporuje spolupracu a vymenu vedeckych informacii medzi ¢lenskymi
Statmi v suvislosti s:

a)  neklinickymi hodnoteniami zdravotnickych technologii;
b)  kolaborativnymi hodnoteniami zdravotnickych pomécok;

c)  hodnoteniami zdravotnickych technolégii inych ako lieky alebo zdravotnicke
pomaocky;

d) poskytovanim dalSich dbékazov potrebnych na podporu hodnoteni
zdravotnickych technologii.

Ulohou koordinaénej skupiny je ul'ahéit’ spolupracu podla odseku 1.

Spolupraca uvedena v odseku 1 pism. b) a ¢) sa mdze uskutocilovat’ v sulade
S proceduralnymi pravidlami stanovenymi podl'a ¢lanku 11 a spolo¢nymi pravidlami
stanovenymi podla ¢lankov 22 a 23.

Spolupréca uvedend v odseku 1 sa uvddza vroénych pracovnych programoch
koordinacnej skupiny a vysledky spoluprace sa uvadzaju v jej vyro¢nych spravach a
na IT platforme uvedenej v ¢lanku 27.

Kapitola Il

Pravidla pre klinické hodnotenia

Cldanok 20
Harmonizované pravidla pre klinické hodnotenia

Spolo¢né proceduralne pravidla a metodika stanovené v sulade s ¢lankom 22 a poziadavky
stanovené v sulade s ¢lankom 23 sa uplatiiujt na:

a)
b)

spolo¢né klinické hodnotenia vykonané v stlade s kapitolou II;
klinické hodnotenia liekov a zdravotnickych pomocok, ktoré vykondvaji clenské
Staty.
Clanok 21
Spravy o klinickych hodnoteniach

Ak klinické hodnotenie vykonava Clensky stat, tento Clensky Stat predklada Komisii
spravu o klinickom hodnoteni a suhrnni spravu najneskér do 30 pracovnych dni odo
diia ukoncenia hodnotenia zdravotnickej technologie.
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2. Komisia uverejiiuje suhrnné spravy uvedené v odseku 1 na IT platforme uvedenej v
¢lanku 27 a spravy o klinickych hodnoteniach spristupiiuje ostatnym ¢lenskym
Statom prostrednictvom uvedenej IT platformy.

Clanok 22
Spolocné procedurdlne pravidla a metodika

1. Komisia prijima vykonavacie akty, pokial ide o:
a)  proceduralne pravidla tykajuce sa:

i)  zabezpeCenia toho, aby organy a subjekty pdsobiace v oblasti
zdravotnickych technolégii vykonavali klinické hodnotenia nezavislym a
transparentnym spésobom a bez konfliktu zaujmov;

i)  mechanizmov na interakciu medzi organmi poOsobiacimi v oblasti
zdravotnickych technol6gii a vyvojarmi zdravotnickych technoldgii
pocas klinickych hodnoteni;

iii) konzultacie s pacientmi, odbornikmi z klinickej praxe a so stranami
zainteresovanymi na klinickych hodnoteniach;

b)  metodiky pouzivané na tvorbu obsahu a koncepcie klinickych hodnoteni.

2. Vykonavacie akty uvedené v odseku 1 sa prijimaju v sulade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 30 ods. 2.

Clanok 23
Obsah predkladanych dokumentov a podkladov k spravam a pravidla vyberu
zainteresovanych stran

Komisia je splnomocnena prijimat’ v sulade s ¢lankom 31 delegované akty tykajlce sa:
a) obsahu:

i)  dokumentacie obsahujucej informacie, Uidaje a dokazy, ktoré maju predlozit
vyvojari zdravotnickych technoldgii na ucely klinickych hodnoteni;

i)  sprav o klinickych hodnoteniach;
iii)  zhrnuti sprav o klinickych hodnoteniach;

b) pravidiel na ur€enie zainteresovanych stran, ktoré sa maji konzultovat’ na ucely
oddielu 1 kapitoly 1 a tejto kapitoly.
Kapitola IV

Podporny ramec

Clénok 24 )
Financovanie Unie

1. Financovanie prace koordina¢nej skupiny a jej podskupin a ¢innosti na podporu tejto
prace, ktoré zahtiiaju jej spolupracu s Komisiou, Eurépskou agenturou pre lieky a so
siefou zainteresovanych strdn uvedenou v c¢lanku 26, zaistuje Unia. Financny
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prispevok Unie na ¢innosti podla tohto nariadenia sa poskytuje v sulade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) €. 966/2012",

Financovanie uvedené v odseku 1 zahfna financovanie Uc¢asti urenych organov a
subjektov ¢lenskych Statov posobiacich v oblasti zdravotnickych technolégii v ramci
podpory préce na spolo¢nych klinickych hodnoteniach a spoloénych vedeckych
konzultaciach. Hodnotitel’ a spoluhodnotitel’ maji narok na osobitny prispevok, ktory
predstavuje odmenu za ich pracu na spolo¢nych klinickych hodnoteniach a
spolo¢nych vedeckych konzultaciach, v sulade s internymi pravidlami Komisie.

Clanok 25
Podpora koordinacnej skupiny zo strany Komisie

Komisia podporuje pracu koordinaénej skupiny. Komisia najma:

a)
b)

c)

d)

usporaduva zasadania koordina¢nej skupiny vo svojich priestoroch a predseda im;

zabezpecuje funkcie sekretariatu pre koordinacnu skupinu, ako aj administrativnu,
vedeck( a IT podporu;

na IT platforme uvedenej v clanku 27 uverejiuje rocné pracovné programy
koordinacnej skupiny, jej vyrocné spravy, zhrnutia zapisnic z jej zasadani a spravy a
suhrnné spravy o spolo¢nych klinickych hodnoteniach;

overuje, €1 sa praca koordina¢nej skupiny vykonava nezavisle a transparentne;

ulahc¢uje spolupracu s Eurdpskou agenturou pre lieky pri spolocnej praci v oblasti
liekov vratane vymeny dévernych informacii;

ulahéuje spolupracu s prislusnymi subjektmi na urovni Unie pri spoloénej praci v
oblasti zdravotnickych pomdcok vratane vymeny ddvernych informacii.

Clanok 26
Siet’ zainteresovanych stran

Komisia zriadi siet’ zainteresovanych stran prostrednictvom verejnej vyzvy na
predkladanie Ziadosti a vyberu vhodnych zainteresovanych organizécii na zéklade
kritérii vyberu uvedenych vo vyzve na predkladanie ziadosti.

Komisia uverejiiuje zoznam zainteresovanych organizacii, ktoré su clenmi siete
zainteresovanych stran.

Komisia organizuje ad hoc stretnutia Clenov siete zainteresovanych stran a

koordinacnej skupiny s ciel'om:

a) podavat zainteresovanym stranam aktualne informacie o praci koordinac¢nej
skupiny;

b)  zabezpeCovat vymenu informacii o praci koordina¢nej skupiny.

Na ziadost’ koordinacnej skupiny Komisia pozyva pacientov a odbornikov z klinicke;j

praxe vymenovanych sietou zainteresovanych stran, aby sa zucastiiovali na
zasadaniach koordinaé¢nej skupiny ako pozorovatelia.

18

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 966/2012 z 25. oktébra 2012 o
rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahuju na vSeobecny rozpocet Unie, a zrueni nariadenia Rady
(ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (U. v. EU L 298, 26.10.2012, s. 1).
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5. Na ziadost’ koordina¢nej skupiny pomaha siet’ zainteresovanych stran koordinacnej
skupine pri identifikacii pacientov a odbornikov z Klinickej praxe, ktori by boli
vhodni na précu jej podskupin.

Clanok 27
IT platforma

1. Komisia zriadi a udrziava IT platformu obsahujicu informécie o:
a) planovanych, prebichajucich a ukonéenych spolo¢nych  klinickych
hodnoteniach a hodnoteniach zdravotnickych technoldgii vykonavanych
Clenskymi Statmi;
b)  spolo¢nych vedeckych konzultaciach;
c)  stadiach zameranych na identifikaciu novych zdravotnickych technologii;
d)  vysledkoch dobrovolnej spoluprace medzi ¢lenskymi Statmi.

2. Komisia zabezpecuje organom ¢lenskych Statov, €lenom siete zainteresovanych stran
a Sirokej verejnosti primerany pristup k informaciam uverejnenych na IT platforme.

Clanok 28
Spréava o vykonavani
Komisia podéa najneskor dva roky po uplynuti prechodného obdobia uvedeného v ¢lanku 33

ods. 1 spravu o vykonavani ustanoveni o rozsahu spolo¢nych klinickych hodnoteni a
fungovani podporného ramca uvedeného v tejto kapitole.

Kapitola V

Zaverecné ustanovenia

Clénok 29
Hodnotenie a monitorovanie

1. Najneskor pat’ rokov po uverejneni spravy uvedenej v ¢lanku 28 Komisia vykona
hodnotenie tohto nariadenia a predlozi spravu o svojich zaveroch.

2. Komisia najneskor do ... [vioZte datum zodpovedajuci jednému roku po nadobudnuti
ucinnosti] zavedie program na monitorovanie vykonavania tohto nariadenia. V tomto
programe sa stanovi sposob a interval zhromazd’ovania udajov a d’alSich potrebnych
dokazov. Ur€ia sa v niom opatrenia, ktoré maji Komisia a ¢lenské Staty prijat’ v
suvislosti so zhromazd’ovanim a analyzou udajov a inych dokazov.

3. V ramci programu monitorovania sa pouziju vyrocné spravy koordinaénej skupiny.
Clanok 30
Komitologicky postup
1. Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU)
¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
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Clanok 31
Vykonavanie delegovania pravomoci

Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lankoch 17 a 23 sa Komisii udel'uje
na neurcité obdobie od ... [viozte datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial.

Delegovanie pravomoci uvedenych v ¢lanku 17 a ¢lanku 23 mdéze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré¢ sa v lom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’
diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie alebo k
neskorSiemu datumu, ktory je v fiom urceny. Nie je nim dotknutd platnost
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

Pred tym, ako Komisia prijme delegovany akt, uskuto¢ni konzultacie s odbornikmi,
ktorych ur¢i kazdy clensky Stat v sulade so zdsadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode o lepsej tvorbe prava z 13. aprila 2016.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sic¢asne Eurépskemu parlamentu a
Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lankov 17 a 23 nadobudne u¢innost, len ak Eurdpsky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo
dila ozndmenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o
svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Europskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

Clénok 32
Priprava vykonavacich a delegovanych aktov

Komisia prijme vykondvacie a delegované akty uvedené v ¢lankoch 11, 16, 17,22 a
23 najneskor do datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia Komisia.

Pri priprave tychto vykonavacich a delegovanych aktov Komisia zohladfiuje
osobitné charakteristiky odvetvi liekov a zdravotnickych pomdcok.

Clanok 33
Prechodné ustanovenia

Clenské §taty mozu odlozit’ svoju Gcast’ na systéme spoloénych klinickych hodnoteni
a spolo¢nych vedeckych konzultacii uvedenych v oddieloch 1 a 2 kapitoly Il do ...
[vlozte datum zodpovedajuci trom rokom od datumu zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia].

Ak maju Clenské Staty v umysle vyuzit’ prechodné obdobie stanovené v odseku 1,
informujd o tom Komisiu najneskor jeden rok pred dilom zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia.

Clenské staty, ktoré odlozili svoju ucast’ v stulade s odsekom 1, sa mdézu zapojit’ s
ucinnostou od nasledujuceho rozpoctového roka, ak o tom Komisiu informovali
aspon tri mesiace pred zaciatkom prislusného rozpoc¢tového roka.
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Clanok 34
Ochranna dolozka

Clenské $taty mozu vykonat klinické hodnotenie za pomoci inych prostriedkov, nez
st pravidla stanovené v kapitole Il tohto nariadenia, z dévodov suvisiacich s
potrebou chrénit’ verejné zdravie v prislusnom ¢lenskom $tate a za predpokladu, Ze
opatrenie je odovodnené, nevyhnutné a primerané z hl'adiska dosiahnutia uvedeného
ciel’a.

Clenské §taty oznamia Komisii svoj umysel vykonat’ klinické hodnotenie za pomoci
inych prostriedkov spolu s odovodnenim, pre¢o sa tak rozhodli konat’.

Komisia do troch mesiacov odo dila dorucenia ozndmenia uvedené¢ho v odseku 2
schvali alebo zamietne planované klinické hodnotenie po tom, o overila, &i spiiia
alebo nespliia poziadavky uvedené v odseku 1 a ¢&i predstavuje alebo nepredstavuje
svojvolnu diskriminaciu alebo skryté obmedzenie obchodu medzi ¢lenskymi $tatmi.
Ak Komisia nerozhodne do konca trojmesacnej lehoty, planované klinické
hodnotenie sa povazuje za schvalené.

Clanok 35 )
Zmena smernice 2011/24/EU

Clanok 15 smernice 2011/24/EU sa vypusta.

Odkazy na zrusSeny ¢lanok sa povazuju za odkazy na toto nariadenie.

Clanok 36
Nadobudnutie ucinnosti a datum uplatiovania

Toto nariadenie nadobuda Gi¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej Unie.

Uplatiuje sa [vilozZte datum zodpovedajuci trom rokom odo dna nadobudnutia
ucinnosti).

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli

Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

1.1. NA&zov navrhu/iniciativy

1.2. Prislu$né oblasti politiky v ramci ABM/ABB
1.3. Druh navrhu/iniciativy

1.4. Ciele

1.5. Ddvody nédvrhu/iniciativy

1.6. Trvanie a finan¢ny vplyv

1.7. Planovany sp6sob hospodarenia

OPATRENIAV OBLASTI RIADENIA

2.1. Opatrenia tykajlce sa monitorovania a predkladania sprav
2.2. Systémy riadenia a kontroly

2.3. Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finan¢ného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
3.2. Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1. Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

3.2.2. Odhadovany vplyv na operacné rozpoctové prostriedky

3.2.3. Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

3.2.4. Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

3.2.5.Prispevky od tretich stran

3.3. Odhadovany vplyv na prijmy

39 SK



1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
Nazov navrhu/iniciativy

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o hodnoteni zdravotnickych

technoldgii a zmene smernice 2011/24/EU

Prislusné oblasti politiky v ramci ABM/ABB

Verejné zdravie (pripadne sa zmeni v zavislosti od rokovani 0 VFR)

Druh navrhu/iniciativy
Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie

O  Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, ktora nadvazuje na pilotny
projekt/pripravnu akciu®

O  Navrh/iniciativa sa tyka prediZenia trvania existujicej akcie
O  Navrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novu akciu
Ciele

Viacrocneé strategické ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

Strategické ciele Komisie, ktoré su predmetom névrhu:
. zabezpecCit’ lepSie fungovanie vnutorného trhu,

. prispiet’ k vysokej Grovni ochrany l'udského zdravia.

Osobitné ciele a prislusné cinnosti v ramci ABM/ABB

Osobitné ciele navrhu su:

. zlepsit' dostupnost’ inovativnych zdravotnickych technoldgii pre pacientov
v EU,

. zabezpetit' efektivne vyuzivanie zdrojov a posilnenie kvality HTA v celej EU,
. zlepsit’ predvidatel'nost’ obchodnych prilezitosti.

Prislu$né ¢innosti v ramci ABM/ABB

Zdravie

19

SK

Podl’a ¢lanku 54 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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1.4.3.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

Clenské 3taty buda mat’ prinos:

. z lepSich dokazov pre vnutrosStatne subjekty s rozhodovacou pravomocou
(t. j. vdaka vysokokvalitnym a v€asnym spravam o spolo¢nom klinickom
hodnoteni). Spolo¢né hodnotenia su vd’aka svojmu zameraniu na klinické udaje
navySe relevantnejSie pre vSetky subjekty srozhodovacou pravomocou bez
toho, aby mali vplyv na pravomoci Clenskych Statov v oblasti stanovovania
cien a rozhodovania o nahradach,

. z uspor nékladov a optimalizacie zdrojov,

. zo zdruZenia odbornych znalosti a z vacSej kapacity umozilujucej zaoberat’ sa
VA&$im poétom zdravotnickych technolégii. Organy pre HTA v EU sa budd
moct’ Specializovat na rézne témy (napr. lieky na zriedkavé choroby,
zdravotnicke pomocky), nez aby si museli zachovat’ v§eobecny profil, ¢i uz ide

o ich ulohy, alebo ich personal.

Pokial’ ide o pacientov, systém HTA v EU by poskytol ramec na zapojenie pacientov
do procesov HTA. Uverejilovanie sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni navyse
zvy$i transparentnost’ rozhodovania vo vztahu k dostupnosti zdravotnickych
technoldgii.

Pokial ide o zdravotnickych pracovnikov a akademicku obec, systém HTA v EU by
poskytol rdmec na ich zapojenie do procesu HTA (t. j. spolo¢né postupy na zapojenie
zdravotnickych odbornikov a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti), pricom
uverejilovanie sprav o spolo¢nom hodnoteni by ulahcilo pristup k spol'ahlivym,
v€asnym a objektivnym informéaciam o zdravotnickych technologiach, ¢o by
umoznilo prijimanie rozhodnuti o najlepSej liecbe pre ich pacientov na zéklade
lepsich informacii.

Pokial’ ide o prislusné odvetvie, navrh ma jasny potencidl zlepsit predvidatel'nost’
obchodnych prileZitosti a zabezpecit’ uspory.

Takisto moZe mat potencidlny pozitivny vplyv na €as potrebny na uvedenie na trh a
znizi duplicitu prace harmonizaciou nastrojov. a metodik. Celkovo ma
predvidatelnejsi systém HTA potencial zvysit' investicie do c¢innosti v oblasti
vyskumu a vyvoja v Europe.

V névrhu sa zohl'adiiuje decentralizovanej$i pristup na trh pre zdravotnicke pomdcky
a nespaja sa v nom nacasovanie spolo¢nych klinickych hodnoteni s nacasovanim
posudzovania zhody, ¢im sa zabranuje dodatoénému zat'azeniu vyrobcov pri uvedeni
na trh. Cielom mechanizmu vyberu/prioritizacie planovaného v névrhu, podla
ktorého sa ma rozhodovat, ktoré zdravotnicke pomdcky budid predmetom
spolo¢ného klinického hodnotenia, je zamerat’ sa na pomdcky, v pripade ktorych
prinasa spolupraca najvacsiu pridantt hodnotu pre ¢lenské Staty a odvetvie ako celok.
Celkovo sa ocCakava, ze predvidatelny syst¢ém HTA presmeruje zdroje v odvetvi
zdravotnickych pomécok do vyvoja zdravotnickych technolégii a investicii do nich,
¢im by sa napriklad riesili neuspokojené lieCebné potreby a viedlo by to k zlepSeniu
vysledkov v oblasti zdravia pre pacientov.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Ukazovatele vysledkov a vplyvu

Uvedte ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat uskutociovanie navrhu/iniciativy.

. pocet Clenskych Statov, ktoré vstupia do koordina¢nej skupiny v prechodnom
obdobi,

. pocet organov a subjektov pre HTA a ich oblasti odbornosti,

. pocet vnutrostatnych hodnoteni vykonanych s pouzitim sprav o spolo¢nom

klinickom hodnoteni,

. pocet hodnoteni vykonanych na vnutroStatnej Grovni s pomocou pravidiel a
metodik uplatilovanych na spolo¢né klinické hodnotenia,

. pocet vnutrostatnych sprav o HTA (vykonanych na vnutroStatnej urovni s
vyuzitim pravidiel a metodik uplatiiovanych na spolo¢né klinické hodnotenia),
ktoré opatovne vyuzili organy pre HTA v inych ¢lenskych Statoch,

. pocet spolo¢nych klinickych hodnoteni liekov,

. pocet spolo¢nych klinickych hodnoteni zdravotnickych pomdcok,

. pocet spolo¢nych vedeckych konzultacii o liekoch,

. pocet spoloénych vedeckych konzultacii o zdravotnickych pomdckach,

. pocet dni, pocas ktorych maji hodnotitel’ a spoluhodnotitel’ vykonat spolo¢né
klinické hodnotenie,

. pocet dni, pocas ktorych maji hodnotitel' a spoluhodnotitel’ vykonat’ spolo¢nt
vedecku konzultaciu,

. pocet novych zdravotnickych technolédgii, ktoré sa urcéili ako vhodné na
spolo¢né klinické hodnotenia.

D6vody navrhu/iniciativy
Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Navrhom sa riesia nedostatky stéasného modelu spoluprace EU v oblasti HTA
(stazeny a naruSeny pristup zdravotnickych technoldgii na trh z dévodu rdznych
postupov a metodik HTA v celej EU, duplicita prace vnutro$tatnych organov pre
HTA a priemyslu, neudrzatel'nost’ sucasnej spoluprace) tym, ze sa zavadza dlhodobé
udrzatel'né rieSenie, ktoré umoziuje organom a subjektom c¢lenskych Statov pre HTA
efektivnejSie vyuzivat' svoje zdroje. Podporuje sa nim konvergencia nastrojov,
postupov a metodik HTA, znizuje sa duplicita snah organov pre HTA a priemyslu a
zabezpecuje sa primerané vyuzivanie spolo¢nych vystupov v ¢lenskych Statoch.

Prinos zapojenia Eurdpskej Unie

Rozmanitost a mnozstvo pristupov k HTA v jednotlivych ¢lenskych Statoch
znamend, ze z dovodu ich rozsahu a G¢inku mozno opisané nedostatky odstranit’ len
opatreniami na Grovni Unie. Je nepravdepodobné, 7e by doslo k harmonizacii
vnutroStatnych pravidiel o spésobe vykonavania HTA bez prijatia opatreni na urovni
EU, a sti¢asna fragmentécia vnutorného trhu by teda pretrvavala aj nad’ale;.
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1.5.3.

1.5.4.

Poznatky ziskané z podobnych skdsenosti v minulosti

Ako sa ukézalo vo verejnej konzultécii, existujica spolupraca v oblasti HTA na
arovni EU vratane siete HTA (strategickéa vetva) a jednotnej akcie EUnetHTA (ako
vedecka a technické vetva) je uzito¢na na budovanie dovery medzi organmi pre HTA
a zainteresovanymi stranami, rozSirovanie poznatkov o pracovnych postupoch a
metodikach v ¢lenskych $tatoch a vymenu najlepSich postupov a budovanie kapacit.
Verejné konzultacie potvrdili aj existenciu zavaznych nedostatkov, ktoré nie je
mozné rieSit prostrednictvom sucasného modelu spoluprace (napr. zmeny Vv
T'udskych zdrojoch s vyznamnymi dosledkami na pokrok v ¢innostiach, omeskania v
prijimani zamestnancov a zavedenie efektivnej a spolahlivej IT infrastruktury,
nekonzistentnost’ kvality a véasného zabezpecenia spolo¢nych vystupov, nizka miera
vyuzivania na vnuatroStatnej urovni).

Hoci tento navrh stavia na nastrojoch a metodikach pouzivanych v ramci jednotnych
akcii EUnetHTA a na skudsenostiach ziskanych z tychto akcii, uvedené nedostatky
rie$i s prihliadnutim nielen na potreby orgdnov Clenskych Statov, ale aj potreby
priemyslu, zdravotnickych pracovnikov a pacientov (pozri oddiel 1.4.3. Ocakavané

vysledky a vplyv).

Zlucitelnost a mozna synergia s inymi vhodnymi nastrojmi

Navrh predstavuje uceleny pristup, ktory je plne v stlade s hlavnymi cielmi EU
vratane bezproblémového fungovania vnutorného trhu, udrzatelnych systémov
zdravotnej starostlivosti a ambiciézneho programu v oblasti vyskumu a inovacie.
Okrem stiladu s tymito cielmi politiky EU je tento navrh aj v sulade s existujucimi
pravnymi predpismi EU tykajicimi sa liekov a zdravotnickych pomécok, je s nimi
koherentny a dopina ich.

Napriklad existuju prilezitosti na vzajomnu vymenu informaciu a lepSie zosuladenie
nacasovania postupov medzi spoloénym klinickym hodnotenim a centralizovanym
povolenim na uvedenie na trh v pripade liekov. Takisto sa o€akavaju synergie medzi
spolo¢nym  klinickym hodnotenim zdravotnickych pomécok a niektorymi
ustanoveniami stanovenymi v novych nariadeniach EU o zdravotnickych pomdckach
a in vitro diagnostike (napr. posilnené pravidla tykajuce sa klinického hodnotenia a
klinického preskimania, panely odbornikov na Grovni EU pre vysokorizikové
zdravotnicke pomocky). Spolocné vedecké konzulticie stanovené v tomto nadvrhu
okrem toho prispeju k cielom stvisiacich pravnych predpisov EU o klinickom
skuSani, aby sa zabezpecilo, ze dokazy ziskané v klinickych stadiach budu dokladné
a prinosné pre pacientov a verejné zdravie. Navrh by takisto mohol byt uzitoénym
prispevkom k programu pre digitdlny jednotny trh a mohol by vytvorit’ synergie s
tymto programom tym, Ze by podnietil inovaciu a vyskum v oblasti Spickovych
zdravotnickych technologii a podporil vyvoj eurdpskej IT infrastruktary, ktora by
sluzila na podporu spoluprace EU v oblasti HTA. Ocakava sa, ze navrh bude
zohréavat’ doleziti tlohu pri podpore inovécie v prospech pacientov tym, ze bude mat’
vplyv na dlhodobé rozhodnutia priemyslu v oblasti vyskumu a vyvoja.
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1.6. Trvanie a financny vplyv
[0 Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim
— [ Navrh/iniciativa je v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR.
— O Finan¢ny vplyv trva od RRRR do RRRR.
Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim
— Pociatocna faza vykonévania bude trvat’ od roku 2023 do roku 2026
— apotom bude vykonavanie pokracovat’ v plnom rozsahu.
1.7. Planovany sp6sob hospodarenia
XIPriame hospodarenie na urovni Komisie
- prostrednictvom jej Utvarov vratane zamestnancov v delegéciach Unie
— [ prostrednictvom vykonnych agentur
[0 ZdielPané hospodarenie s clenskymi Statmi

0 Nepriame hospodarenie s delegovanim tloh suvisiacich s plnenim rozpoétu na:

O tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny urcili,
— [ medzinarodné organizécie a ich agentary (uved'te),

U Eurépsku investicnu banku (EIB) a Eurdpsky investi¢ny fond,

O subjekty podl'a ¢lankov 208 a 209 nariadenia o rozpo¢tovych pravidlach,

[0 verejnopravne subjekty,

— [ sakromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial’ tieto
subjekty poskytuju dostatocné financné zaruky,

— [ stkromnopravne subjekty spravované pravom ¢lenského Statu, ktoré su
poverené vykonavanim verejno-sukromného partnerstva a ktoré poskytujd
dostatoéné finanéné zaruky,

[0 osoby poverené vykonavanim osobitnych ¢innosti v oblasti SZBP podl'a hlavy
V Zmluvy o Eurdpskej unii a uréené v prisluSnom zakladnom akte.

—  Vpripade viacerych spésobov hospodarenia uvedte v oddiele ,, Poznamky ** presnejsie vysvetlenie.

Poznamky:

Komisia mé v timysle zabezpecit’ poskytovanie prislusnych sluzieb cez priame centralizované
hospodarenie prostrednictvom svojich vlastnych Gtvarov vratane technickej, vedeckej a
logistickej podpory.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

OPATRENIAYV OBLASTI RIADENIA
Opatrenia tykajuce sa monitorovania a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahujiu na tieto opatrenia.

Koordinacna skupina a podskupiny budi poskytovat pravidelni platformu na
diskusiu o otdzkach suvisiacich s vykonavanim nového regulaéného ramca.
Monitorovanie vykonavania takisto ul'ah¢i IT platforma, ktora sa ma zriadit’.

Komisia poda najneskdr dva roky po ukonceni prechodného obdobia stanoveného v
tomto navrhu spravu o vykonavani oblasti pésobnosti a podporného ramca. V navrhu
sa takisto stanovuje povinnost Komisie pravidelne monitorovat’ vykondvanie tohto
nariadenia a podavat’ o tom spravy.

Systém riadenia a kontroly
Zistené rizika

Rizika suvisiace s po¢tom spolo¢nych vystupov:

— pocet zdravotnickych technolégii, ktorym sa udel'uje centralizované povolenie
na uvedenie na trh (v pripade liekov)/oznacenie CE (v pripade zdravotnickych
pomdcok), sa v jednotlivych rokoch moéze 1isit,

—  problémy spojené s dosiahnutim vedeckého konsenzu o spolo¢nych klinickych
hodnoteniach.

Rizika stvisiace s IT platformou sliziacou na podporu posilnenej spoluprace EU v
oblasti HTA:

— okrem rozhrania pristupného Sirokej verejnosti bude sucast'ou IT infraStruktary
intranetova stranka, ktora bude obsahovat doverné informacie (t.]. citlivé
obchodné udaje, osobné informécie), ku ktorych zverejneniu by mohlo v
doésledku hackerstva alebo zlyhania softvéru.

Udaje o zavedenom systéme vndtornej kontroly.

Metddy kontroly tykajuce sa rizik stivisiacich s poctom spolo¢nych vystupov:

— pokial’ ide oriziko premenlivych vystupov, toto riziko mozno zmiernit
metodickou S$tdiou zameranou na identifikdciu novych zdravotnickych
technologii pred tym, nez koordina¢na skupina prijme ro¢ny pracovny
program,

— spolupraca s Eurdopskou agentirou pre lieky pomoZze zabezpecit' identifikaciu
novych liekov, ktoré maju byt predmetom hodnotenia, najmi v prechodne;
faze,

— spolupraca s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomdcky pomdze
zabezpecit identifikaciu novych zdravotnickych pomdcok,

— silné zapojenie ¢lenskych Statov do vyberu, pripravy a schval’ovania klinickych
hodnoteni a ocakavany format klinickej hodnotiacej spravy ul'ah¢ia budovanie
konsenzu.

Metédy kontroly tykajuce sa rizik slvisiacich s IT platformou sliZiacou na podporu
posilnenej spoluprace EU v oblasti HTA:
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2.2.3.

2.3.

- Komisia ma skasenosti s nastrojmi informacnych technolégii, ktoré si vyzaduja
vysoky stupen citlivosti, pokial’ ide oich fungovanie. Zavedd sa metddy
kontroly a audity tykajuce sa IT postupov a zaobchadzania s dévernymi
informéaciami.

Odhad ndkladov a prinosov kontrol a posudenie ocakavanej Urovne rizika chyby.

Metody kontroly tykajlce sa rizik suvisiacich s poctom spolo¢nych vystupov:

— naklady na kontroly su sucastou nakladov pridelenych na identifikaciu novych
zdravotnickych technologii, ktoré sa maju hodnotit’ na trovni EU a maja byt
predmetom spolo¢nych klinickych hodnoteni. Spolupracou s prislusSnymi
organmi pre lieky a zdravotnicke pomocky sa budi minimalizovat’ rizikd chyb
pri vypractivani pracovného programu koordina¢nej skupiny.

Metédy kontroly tykajuce sa rizik svisiacich s IT platformou sliZiacou na podporu
posilnenej spoluprace EU v oblasti HTA:

— naklady na kontroly su sucast'ou nékladov na informacné technoldgie. Riziko
chyb je podobné ako v pripade inych IT platforiem vedenych Komisiou.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujuice a planované preventivne a ochranné opatrenia.

Okrem uplatiiovania vSetkych regulaénych kontrolnych mechanizmov pripravia
prislusné Gtvary Komisie stratégiu proti podvodom v sulade so stratégiou Komisie na
boj proti podvodom (CAFS) prijatou 24. juna 2011 s ciel'om zabezpe¢it’ okrem iného
aj to, aby jej vnatorné kontroly zamerané na boj proti podvodom boli v tplnom
sulade so stratéegiou CAFS a aby v ramci jej riadenia rizika podvodov bolo mozné
identifikovat’ oblasti, v ktorych existuje riziko podvodov, a primerane reagovat'.
V pripade potreby sa zriadia sietové skupiny a zabezpecia vhodné IT ndstroje
na analyzu pripadov podvodov tykajicich sa financovania Cinnosti stvisiacich s
vykonavanim tohto navrhu. Zavedie sa najma cely rad opatreni, ako napriklad:

— rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajlice z financovania ¢innosti suvisiacich
s vykonavanim tohto ndvrhu budu vyslovne opraviiovat Komisiu vratane
Eurdépskeho Uradu na boj proti podvodom (OLAF) a Dvor auditorov na
vykonavanie auditov, kontrol na mieste a inSpekcii,

— vo faze hodnotenia vyzvy na predkladanie navrhov/ponik sa navrhovatelia a
uchadzac¢i kontroluji podla uverejnenych kritérii vylicenia na zaklade
vyhlaseni a systému v€asného odhal’'ovania rizika a vylucenia (EDES),

—  pravidla, ktorymi sa riadi opravnenost vydavkov, sa zjednoduSia v sulade
s ustanoveniami nariadenia o rozpoctovych pravidlach,

— vSetkému personalu riadenia zmluvnych zélezitosti, ako aj auditorom a
kontrol6rom, ktori overuju vyhlasenia prijemcov na mieste, bude poskytnuta
pravidelna odborna priprava o otazkach podvodov a nezrovnalosti.

Komisia bude okrem toho kontrolovat prisne uplatiovanie pravidiel o konflikte
zaujmov, ktoré st sucastou tohto navrhu.
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU

KedZze vplyv navrhu na rozpocet by sa mal prejavit az od roku 2023, prispevok z
rozpoétu EU po roku 2020 sa prerokuje v ramci pripravy navrhov Komisie pre
nadchadzajuci viacrocny financny ramec (VFR) a bude zavisiet od vysledku
rokovani o VFR na obdobie po roku 2020.

Navrh je zlucitelny so si¢asnym VFR.
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