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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE

Az egeszségligyi technolOgiaértékelés multidiszciplinris ~ folyamat, amely
szisztematikus, atlathato, péartatlan és megbizhaté mddon Osszefoglalja az ezen
technolégiak alkalmazéasaval kapcsolatos egészségiigyi, tarsadalmi, gazdasagi és
etikai informéaciokat. Célja, hogy biztositsa a sziikséges informacidkat a betegekre
Osszpontositd és a legnagyobb értéket képviseld biztonsdgos és hatékony
egészseégiligyl politikak kidolgozasdhoz. Az ,.egészségligyi technologia” fogalmat
tagan kell értelmezni. Magaban foglalja a betegségmegeldzésre, diagnosztizalasra
vagy az egészsegugyi ellatds soran alkalmazott kezelésre szolgald gyogyszereket,
orvostechnikai eszk6zoket vagy orvosi és sebészeti eljardsokat, illetve
intézkedéseket.

Az egészséglgyi technoldgiaértékelés tehat tényekkel alatdmasztott folyamat,
amelynek sordn fliggetlen €és objektiv modon torténik egy 1j vagy meglévd
technologia értékelése, valamint e technoldgidnak az egyeéb egészséglgyi
technologidkkal és/vagy az ellatas aktudlis szinvonaldval torténd Osszehasonlitasa.
Az egészségiigyi technologiaértékelés szerepe elsdsorban az, hogy informaciot
szolgéltasson a tagallami dontéshozatalhoz azaltal, hogy tudoméanyos alapot biztosit
az egészségugyi technoldgiak armegallapitasara és tamogatasara vonatkozd
dontésekhez. Az egészségiligyi technoldgiaértékelés kiilonbozd szempontokra
(teruletekre) terjedhet ki, a Klinikai (példaul biztonsag, Klinikai hatékonysag)
teriiletektdl a nem klinikai (példaul gazdasagi, etikai, szervezési) teriiletekig. E
javaslat a jellemzdéen globalis bizonyitékokon (példaul vilagszintii klinikai
vizsgalatok a gyogyszerek esetében €s nemzetkdzi Klinikai vizsgalatok az
orvostechnikai eszk6zok esetében) alapuld Klinikai értékelésekre Gsszpontosit az
olyan nem Kklinikai értékelésekkel 0Osszehasonlitasban, amelyek sokszor
nemzeti/regiondlis szinten érzékenyebb terileteket is érintenek.

Uniés szinten a 80-as évek ota folyik egyiittmiikodés az egészségugyi
technologiaértékelés teriiletén. Az egészségligyi technoldgiaértékelésekért felelds
szervek kozotti egylittmiikodés tdmogatasa érdekében az Eurdpai Unid jelentds
beruh&zasokat végzett. Két egylttes fellépésre (EUnetHTA egylttes fellépés) és
szamos projektre kerllt sor. 2016 juniusaban egy harmadik, 2020-ig tartd es 20
millio6 EUR teljes koltségvetésti egyiittes fellépés (EUnetHTA 3. egyiittes fellépés)
vette kezdetét. Az egylittes fellépéseket jelentds részvétel jellemezte, az Osszes
tagallam képviseltette magat. A harmadik egyuttes fellépés a kozods értékelési
modszertan kidolgozasara, a ko6zOs klinikai értekelések és az egeszséglgyi
technoldgiaértékelésre vonatkoz6 atfogd jelentések irdnyitasara és elkészitésére,
illetve a k6z0s IKT-eszkdzok létrehozasara és fenntartasara 6sszpontosit. Emellett a
hatarokon atnyalé egészségligyi ellatasrol szolo iranyelv (2011/24/EU iranyelv)
elfogadasat kovetéen 2013-ban létrejott az egészséglgyi technoldgiaértékelési
haldzat, amelynek célja, hogy stratégiai és politikai iranymutatast nydjtson az unios
szintli tudoményos ¢és technikai egyiittmiikodéshez.

o A javaslat indokai és céljai

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

Az egészségligyl technologiaértékelésekért felelds nemzeti €s regiondlis
szervek dltal alkalmazott kiillonb6z6 nemzeti eljarasok és modszertanok azt
eredményezik, hogy az egészségiigyi technoldgidk azon fejlesztdinek, akik egy
egészségligyi technoldgiat tobb tagallamban is be kivannak vezetni, az adatok
¢és bizonyitékok tekintetében eltéré kovetelményeknek kell eleget tennilk. Ez
pedig hozzajarul a piacra jutas akadalyozasahoz és torzulasahoz, ami az Uzleti
kiszamithat6sag hianyahoz és nagyobb koltségekhez vezet, hosszu tavon pedig
karos hatéssal van az innovaciora. A nemzeti eljarasok és maodszertanok
kiilonbségei emellett azt eredményezik, hogy a bizonyitékokat eltéré6 modon
veszik figyelembe az értékelések soran, ez pedig a betegek szamara késedelmet
és egyenldtlenségeket okozhat az innovativ egészségligyi technologidk
hozzatérhetOsége terén.

2. probléma. Az egészségiigyi technologiaértekelésekert felelos nemzeti szervek
altal vegzett parhuzamos munka

Ugyanazoknak a technoldgidknak a klinikai értékelését a kiilonbozo
tagallamok  egészségligyi  technologiaértékelésekért  felelds  szervei
parhuzamosan vagy azonos iddszakban végzik, ami felesleges munkavégzéssel
és az er6forrasok nem hatékony felhasznalasaval jar. Emellett az a tény, hogy
az unids szintli egyiittmiikodésen keresztil megvaldsuld ko6zos klinikai
értékeléseket nemzeti szinten jelenleg csak kismértékben hasznaljak fel,
parhuzamossagot, valamint tobbletmunkat és magasabb koltségeket
eredményez. A parhuzamossag miatt az eredmények/kovetkeztetések eltéréek
lehetnek, és ez karos hatdssal van az Uzleti Kkiszdmithatdsagra, illetve
késedelmet ¢€s egyenldtlenségeket okozhat a betegek leginnovativabb
egészségiigyi technologidkhoz vald hozzaférhetdsége terén.

3. problema. Az egészsegiigyi technologiaértékeléssel  kapcsolatos
egyiittmiikodes fenntarthatatlansaga

Az egészségligyi technologiaértékeléssel kapcsolatos jelenlegi unids szintli
egylittmiikddés projektalapu. Ez azt jelenti, hogy a finanszirozas rovid tavu,
amelyet minden penziigyi ciklusban biztositani kell és Gjra kell targyalni, és
hossz( tdvon semmi nem garantalja a tevékenységek folytatasat. Az ilyen
nagyszabast projektek elinditdsakor ¢és lezarasakor jelentds iddét és
er6forrasokat forditanak szervezési kérdésekre, ami zavart okoz az adott
egylttmiikdés hatékonysagaban.

Tekintettel az azonositott problémakra e javaslat célkitlizései a kdovetkezok:
Altaldnos célkitiizések:

— a belso piac megfelelobb miitkodésének biztositasa;

—  az emberi egészség magas szintii védelmének eldsegitése.

Konkrét célkitiizések:

— az uni6s betegek konnyebb hozzaférése az innovativ egészségugyi
technoldgiakhoz;

—  az er6forrasok hatékony felhasznaldsanak biztositasa és az egészségligyi
technologiaértékelés mindségének javitadsa az Europai Unidban;

— az lzleti kiszamithatdsag javitasa.
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Operativ célkitizések:

— az egészségugyi technologiaértékelési  eszkdzok, eljarasok  és
modszertanok konvergencidjanak elémozditéasa;

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

—  akozos eredmények tagallami felhasznalasanak biztositasa;

— az egészségligyl technologiaértékeléssel kapcsolatos unids szintii
egylittmitkdés hosszu tavu fenntarthatésaganak biztositasa.

o Osszhang a szabalyozasi tertlet jelenlegi rendelkezéseivel

Jelenleg az egészségligyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos unids szintii
egylittmiikddést a hatdrokon atnytld egészségiigyi ellatasrol szold iranyelv
(2011/24/EU 1iranyelv) 15. cikke segiti eld. Az iranyelv eldirja, hogy a
tagallamok kozotti egyiittmiikodés és a tudomanyos informaciok cseréjének
eldsegitése érdekében 1étre kell hozni az egészségligyi
technologiaértékelésekért felelds tagallami hatosdgok és szervek haldzatat. Az
egészségligyi technoldgiaértékelési haldzat céljai tobbek kozott a kdvetkezok:
az egészségligyi technologiaértékelésért felelds nemzeti szervek kozotti
egyittmiikodés  tdmogatasa, az  egészségiigyi technologidk  relativ
hatékonysagara vonatkozd informéacidk biztositasanak és tagallamok kozotti
megosztasanak tamogatasa, valamint a tébbszords értékelések elkeriilése. A
haldzat tehat biztositja a keretében és a fentebb emlitett unids finanszirozasu
kezdeményezéseken (azaz az egyuttes fellépéseken) Kkeresztil zajlo
tudomanyos egyiittmiikodés stratégiai irdnyitasat.

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

e  Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

A javaslat 6sszhangban van az atfog6 unios célkitiizésekkel, beleértve a belsd
piac zavartalan miikodését, a fenntarthatd egészségiigyi rendszereket, illetve az
ambicidzus kutatasi és innovaciés menetrendet. Amellett, hogy megfelel
ezeknek az unids politikai célkitiizéseknek, a javaslat 6sszhangban van tovabba
a gyogyszerekre és orvostechnikai eszkozokre vonatkozd meglévé unios
jogszabalyokkal, illetve kiegésziti azokat'. Példaul, mivel eltéré célokat
szolgalnak, a szabalyozasi folyamat és az egészségugyi technol6giaértékelési
folyamat tovabbra is jol el lesznek kulénitve egymastol, ugyanakkor az
informéacidk kolcsonds megosztasaval, illetve a javasolt kozds klinikai
értekelések és a gyogyszerek kdzpontositott forgalomba hozatali engedélyezése
kozotti eljarasok idézitésének jobb dsszehangolasaval lehetdség van szinergidk
kialakitasara®. Emellett szinergidkra lehet szamitani az orvostechnikai

A vonatkoz6 jogszabalyok kozé tartozik a 2001/83/EK iranyelv, a 726/2004/EK rendelet, az
536/2014/EU rendelet, az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet.

Meg kell jegyezni, hogy a szinergidk javitasanak sziikségességét a tagallamok (az egészségligyi
technologiaértékelési halozatra vonatkozo, ,,A szabalyozasi ¢€s egészségiigyi technologiaértékeléssel
kapcsolatos problémak kozotti szinergia a gydgyszerek vonatkozasaban” cimil vitaanyagban), illetve az
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eszkdzokre vonatkozé kozos Klinikai értékelések, illetve az orvostechnikai
eszk6zokrdl és az in vitro diagnosztikakrdl szolé Gj unids rendeletek egyes
rendelkezései kozott (példaul a klinikai értékelésre és a klinikai vizsgélatokra
vonatkozd megerdsitett szabalyok; a magas kockézatu orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd uniods szintli szakértdi bizottsagok).

Tekintettel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé (j rendeletek
kozelmultbeli hatalybalépésére, folyamatban 1évd végrehajtasukra, illetve az
orvostechnikai eszkozokért felelds hatosagokra és az ilyen eszkdzok gyartdira
kifejtett hatasukra, egységes megkozelités alkalmazasara kerilt sor, melynek
célja, hogy az Utemezési atfedések elkertilése érdekében az e javaslatban
szereplé rendelkezések végrehajtasa fokozatosan tOrténjen, illetve mindkét
jogszabalycsomag elérje a meghatdrozott célkitlizéseket, anélkiil hogy
bizonytalansagot vagy indokolatlan adminisztrativ terheket okozzon az
agazatban.

Emellett az e javaslat altal eldirt k6zos tudomanyos konzultaciok — amelyek
soran a technoldgiak fejlesztési szakaszaban tanacsokkal lehet ellatni az
egészségligyi technologidk fejlesztéit — hozza fognak jarulni a klinikai
vizsgélatokat érintd kapcsolodd unids jogszabalyok azon célkitlizéseihez, hogy
a klinikai vizsgalatok olyan megbizhat6 bizonyitékokkal szolgaljanak, amelyek
elény0dsek a betegek és a kozegészségiigy szamara.

A javaslat tovabba hasznos hozzajarulast és szinergiakat biztosit az eurdpai
digitalis egységes piaccal kapcsolatos menetrend szaméara azaéltal, hogy
Osztbnzi a csucstechnologidas egészségugyi technoldgidkhoz kapcsolodd
innovaciot és kutatdst, megkonnyiti a valds kortlmények kozott szerzett
bizonyitékokat tartalmaz6 nyilvantartasokkal kapcsolatos —informéaciok
megosztasat, és timogatja az egészségugyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos
egylttmiikddést elésegitd unids szintii informatikai infrastruktara kiépitését.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG

Jogalap

A javaslat jogalapja az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddés (EUMSZ)
114. cikke.

Az EUMSZ 114. cikke lehetévé teszi a tagallamok torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi  rendelkezéseinek  kozelitésére  vonatkozd  intézkedések
elfogadasat, feltéve hogy ezek a belsé piac megteremtésének és mitkodésének
szempontjabol sziikségesek, ugyanakkor biztositjak a kdzegészségligy magas
szintli védelmét. Tekintettel a javaslat célkitlizéseire, konkrétan arra, amely az
egészségiigyi technoldgidk belsd piacat jellemzd és a tagallamokban végzett
Klinikai értékelesek eljarasi és modszertani kilonbségei altal okozott eltérések,
illetve az ilyen értékelések Union belll tapasztalhaté parhuzamossaganak
csokkentésére iranyul, az EUMSZ 114. cikke megfeleld jogalapnak tekinthetd.

A javaslat elkészitése sordn a 114. cikk (3) bekezdésével (EUMSZ)
O0sszhangban szem elOtt tartottak az emberi egészség magas szintli védelmét,

EUnetHTA és az EMA (az EMA-EUnetHTA 2012-2015-6s id6szakra vonatkozé héaroméves
munkatervének a végrehajtasarol szlé kdzos jelentésiikben) is elismerték.
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amely igy varhatéan megkonnyiti az uniés betegek szamara az innovativ
egeészsegugyi technologidkhoz valo hozzaférést.

Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

A klinikai értékelések soran a tagallamok altal alkalmazott megkozelitések
kilonbségei és sokfélesege kovetkeztében és tekintettel azok léptékére és
hatasara, csak unids szintii fellépés harithatja el az ismertetett akadalyokat.
Unids szintli fellépés hidnyaban valdsziniitlen, hogy az egészségiigyi
technoldgiaértékelések végrehajtasara vonatkozd nemzeti szabalyok jobban
Osszhangba keriilnének, kovetkezésképpen pedig a belsé piac jelenlegi
széttdredezettsége tovabbra is fennallna.

Bar a folyamatban [évé egylittmiikodésnek, konkrétan az egyiittes
fellépéseknek és az egészségugyi technoldgiaértékelési  haldzatnak
kézzelfoghat6 elényei vannak az unids egyiittmiikodés szempontjabdl, a
szakmai  halozat Kkiépitésének, az egyiittmikodés eszkozeinek  és
modszertanainak, illetve az kozos értékelések iranyitasanak tekintetében ez az
egyiittmiikodési modell nem jarult hozza a nemzeti rendszereket jellemzd
széttoredezettség €s a parhuzamos erdfeszitések megsziintetéséhez.

Az e javaslathoz mellékelt hatasvizsgalati jelentés megkiilonbozteti egyrészrol
a klinikai értékeléseket, amelyek esetében Iényegesen javithatd a tagallamok
értékelési eljarasai, az értékelési modszerek és a megkovetelt adatok tipusa
kozotti 6sszhang, masrészrdl a nem klinikai értékeléseket, amelyek elsdsorban
a tagallami viszonyokhoz kapcsolddd olyan (példaul gazdasagi, szervezési,
etikai) terllletekre  Osszpontositanak, amelyek kozelebb allnak az
armegallapitasra ¢és a tdmogatasra vonatkoz6 végsé dontéshozatalhoz, mely
utébbi szigorGan a tagallamok hataskorében marad. Azzal, hogy a klinikai
értekelésekre dsszpontosit, a javaslat az egészségigyi technologiaértékelessel
kapcsolatos azon tertletekre iranyul, amelyek esetében varhatoan a legnagyobb
az unios hozzaadott értek.

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

Aranyossag

A javaslat aranyos és sziikséges megoldast kinal az 1. szakaszban azonositott
probléméakra. A parhuzamos munka csokkentése és az eltérések elkeriilése
érdekében kulonosen helyénvaldk a javaslat az iranyu kovetelményei, hogy az
unids szinten elvégzett kozos klinikai értékeléseket ne ismételjék meg nemzeti
szinten, illetve a kozos Klinikai értékelések a bizonyitékok értékelesere
korlatozodjanak. Ugyanakkor a javaslat nincs semmilyen hatassal a tagallamok
azon hataskorére, hogy sajat maguk dontsenek az unios szinten eértékelt
egészségligyi technologiak hozzaférhetéségérdl. Azzal, hogy az egészséglgyi
technologiaértékelés azon klinikai szempontjait érintd kozos munkara
Osszpontosit, amelyek esetében az unids egyiittmiikodés a mindségre és a
hatékonysagra egyarant kedvezd hatassal lehet, a javaslat nem 1épi tal a
szlikséges mértéket. Az egészségiigyi technologiaértékelés helyzetfiiggd
terlileteinek (példaul gazdasagi, szervezési, etikai) eértékelése, illetve az
armegallapitasra és a tamogatdsra vonatkozd dontéshozatal a tagéallamok
hataskorében marad.
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A jelenlegi péarhuzamossdg és széttdredezettség csokkentésével a javaslat
optimalizdlja a tagéllami er6forrdsokat, valamint csokkenti az egészségiigyi
technologidk fejlesztéire haruld adminisztrativ terheket, akiknek jelenleg
ugyanazt az egészségugyi technoldgiat tébb nemzeti rendszerben is
értékeltetnitk kell.

A javaslat aranyosnak tekinthetd, mivel a kozd6s munkat meghatarozott
gyogyszerekre és orvostechnikai eszkdzokre korlatozza, illetve rugalmassagot
biztosit az orvostechnikai eszk6zok kozos klinikai értékelésének iddzitését
illetéen. Ez figyelembe veszi a gydgyszerek és az orvostechnikai eszkdzok
agazatai, illetve az Oket jellemzd piacra jutasi utak kozotti kiilonbségeket. A
javaslat egyértelmli hozzaadott értéket teremt, mivel az egészségiigyi
technoldgidk azon tipusaira 6sszpontosit, amelyek esetében az egészségugyi
technolodgiaértékelésért felelds szervek munkajanak megkettézddése a
legnyilvanvalobb, a kozos értékelés elényei pedig a legjelentdsebbek.

A javaslat ardnyossagat az orvostechnikai eszkdzok esetében alkalmazott
megkdzelités is jol szemlélteti. A javaslat egyetlen olyan 0 kdtelezettséget sem
vezet be az egészségiigyi technoldgidk fejlesztdinek vonatkozasdban,
amelyeket a nemzeti jogszabalyok mar ne irndnak eld. Masrészrdl a javaslat
biztositani  fogja, hogy az Union belil végzett egészséglgyi
technoldgiaértékelések soran kiszamithatobb mddszertanokat és eljarasokat
alkalmazzanak, és a koz0s Klinikai ertékelések esetében ezeket az értékeléseket
ne ismételjék meg, elkerllve ezzel a parhuzamossagot és az eltéréseket.

Végezetll a javaslat tiszteletben tartja az aranyossag elvét, mivel az unios
szinten végzett értékelések fokozatos bevezetésével, illetve a tagallami
részvételre érvényes atmeneti idOszakkal a tagdllamok €s az ipardg szamara
egyarant elegend id6t hagy az 0j unios rendszerhez vald alkalmazkodésra.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javaslat Uj rendelet formajat oOlti. A jogi aktusok e tipusa tekinthetd a
legmegfeleldbbnek, mivel a javaslat egyik kozponti eleme az unids szintil
kozos munkaval kapcsolatos egyiittmiikodéshez sziikséges eljardsok és
struktarak kialakitdsa. Bar az unids szinti megkdzelitésre valo atallas
elkertlhetetlendl a nemzeti szabalyok bizonyos mddositasait teszi sziikségessé
(példaul lehetdve kell tenni a kozos klinikai értékelések nemzeti szinten torténd
felhasznalasat az atfogod egészségugyi technoldgiaértékelés részeként), az
atallas nyoman nem lesz sziikség olyan jelentds végrehajtasi intézkedésekre,
amelyek célja ezeknek az eljarasoknak és struktiraknak a nemzeti szinten vald
kialakitasa.

Emellett az egészseglgyi technoldgiaértékelés veégrehajtasara vonatkozo
részletes nemzeti szabalyok tobbségét jelenleg az egészséglgyi
technologiaértékeléseért felelds tagallami szervekre vonatkozo kozigazgatési
rendelkezések tartalmazzak, nem pedig a nemzeti jogszabalyok. Ez arra enged
kovetkeztetni, hogy a kozos klinikai ertékelések és a kozos szabalyok nemzeti
szinten val6 alkalmazésdnak biztositasahoz a rendeletek alkalmazésanak
kezdOnapjat megel6z0 megfeleld alkalmazkodasi idészak megfeleldbb és
aranyosabb megkozelités, mint az irdnyelvek esetében sziikséges atultetés.
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AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

o Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

A javaslat el6készitése soran az érdekelt felekkel folytatott atfogd
konzultaciora kerllt sor. Az Osszes érdekelt fél bevonasa, illetve a magas
szinvonali és kiegyensulyozott informaciogyiijtés érdekében kiilonbozo
konzultacids madszerek kerlltek alkalmazasra:

o A bevezetd hatasvizsgalat kozzétételére érkezé visszajelzések mellett a
Bizottsag 2016 oktdbere és 2017 janudrja kozott széles korti nyilvanos
internetes konzultacidt folytatott. Emellett a kiilonbozé érdekelt
csoportok e-mailben eljuttattak az allasfoglalasaikat;

o Az el6készitési szakaszban kétoldali megbeszélésekre keriilt sor az
érdekelt felek képviseldivel, az egyes kérdések részletes megvitatasanak,
illetve a szervezetekbe nem tomoriilé érdekelt felek meghallgatasanak
lehetévé tétele érdekében;

o A szakértdi konzultaciora a meglévd egyiittmiikodési mechanizmusokon,
az EUnetHTA 3. egylttes fellépésen és az egészségugyi
technoldgiaértékelési halozaton keresztiil keriilt sor. Kiils6 eseményeken
tartott el6adasokra keriilt sor, amelyek célja az érdekelt felek elérése, a
kezdeményezés fobb elemeinek bemutatasa, az érdekelt felek meghivasa
a nyilvanos konzultacidban valé részveételre, illetve meglatésaik és
véleményeik meghallgatasa volt.

Az érdekelt felek nagy tobbsége hangsulyozta, hogy 2020 utén is szlikség van
unids szintll egyiittmiikodésre az egészségligyi technoldgiaértékeléssel
foglalkoz6 eurdpai intézmények kozotti  folyamatos informécio-  és
ismeretcsere biztositasa, a tagallamok kozotti szinergiak novelése, az
egészségiigyi technologiaértékeléssel kapcsolatos modszertanok észszertisitése,
az atlathatosag és a tényeken alapulé dontéshozatal javitasa, illetve az Uzleti
kiszamithat6sag biztositasa érdekében. Elhangzott, hogy amennyiben tobb
egeészsegugyi technologiaértékeléssel kapcsolatos  jelentés valik
hozzaférhetové, csokken a parhuzamos munka ¢és javul az egészségiigyi
technologiaértékelésért felelds szervek er6forras-gazdalkodasa.

Bar a kozigazgatasi szervek Osszes képviseldje tamogatta az egészségugyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos unids  egylittmiitkodés 2020 utani
folytatasat, egyesek az Oonkéntes alapon torténd egyiittmitkodést részesitették
eldnyben, mig masok a kotelezo elemeket tartalmazo rendszer mellett foglaltak
allast (azaz az egészséglgyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos unios
egylttmiikddésre vonatkozo jogi keret kidolgozéasat, a nemzeti egészségiigyi
technologiaértékelési rendszerek atjarhatésaganak ésszertisitése érdekében). A
legtobb hozzajaruld kiemelte, hogy egy kotelezé rendszer esetében a kdzos
munka hasznalatat a klinikai és technikai kérdésekre kell korlatozni, mig a nem
Klinikai (példaul gazdasagi, jogi, etikai) tertletek értékelését az érdekelt
tagallamoknak/egészségiigyi  technologiaértékelésért  felelds  szerveknek
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onkéntes alapon egyeénileg vagy kozosen kell végezniik. A fokozatos
végrehajtas lehetdsége szintén felvetddott.

A polgarok, betegek ¢és fogyasztok képvisel6i, valamint az egészségligyi
szolgéltatok és felsOoktatasi intézmények rendkiviil pozitivan viszonyultak a
javaslathoz, és legtobbjik az ertékelések klinikai és gazdasdgi szempontjaira
egyarant kiterjedd egyiittmiikodést szorgalmazott. Hangstlyoztdk a betegek és
az egészsegugyi szakemberek egészségligyi technoldgiaértékelésbe val6
bevonasanak, az atlathatdsag (példaul az egészségigyi technoldgiaértékelési
jelentések Osszefoglaldinak nyilvanos elérhetdvé tétele, beleértve az értékelés
kritériumait és indoklasat), valamint az egészségligyi technoldgiaértékelésért
felelés szervek ipari szereploktél és egyéb érdekelt felektol vald
fliggetlenségének sziikségességet.

Az egészségiigyl technologidk fejlesztéi, a gyogyszeripar €s ezek szakmai
szervezetei tdmogattak a klinikai értékelések 0sszehangolasat az egészségugyi
technoldgiak bevezetésekor. Hangsulyoztak, hogy a gazdasdgi szempontok
értekelésének tagallami hataskorben kell maradnia. Az orvostechnikai
eszkdzok gyart6i és ezek szakmai szervezetei ismételten kiemelték az
agazatukra jellemzd sajatossagok figyelembe vételének fontossagat, illetve a
tagallam-orientalt megkdzelités sziikségességét. Kiemelésre keriilt, hogy az
egészsegugyi technologiaértékelésnek innovativ és a betegek megoldatlan
egészségligyi problémaira megoldast nyujté termékekre kell dsszpontosulnia
azokon a terapias teriileteken, amelyeken megfelelé klinikai és gazdasagi
bizonyitékok allnak rendelkezésre vagy gytjtheték (példaul in vitro
transzformacios diagnosztika és orvostechnikai eszkézok).

Szakérto6i vélemények beszerzése és felhasznalasa

Az érdekelt felekkel folytatott és az elézdekben bemutatott széles kori
konzultacio mellett a kezdeményezés altal kifejtett hatasok értékelése céljabdl
az alabbi harom kiils6 tanulmanyra keriilt sor:

- Mapping of HTA National Organisations, Programmes and Processes in
EU and Norway (Az egészségugyi technologiaertékeléssel foglalkozo
nemzeti szervezetek, a kapcsolddd programok és eljarasok feltérképezése
az Eurdpai Unidban és Norvégiaban). 2017, 17010402/2016/734820 sz.
szerzO0dés

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

- Study on Impact Analysis of Policy Options for Strengthened EU
Cooperation on HTA (Az egészséglgyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos szorosabb uniods egyiittmitkodés szakpolitikai lehetdségeinek
hatdsvizsgalatarol  sz6l6  tanulmany). 2017. Sogeti, Osztrak
KoOzegészségigyi  Intezet, London  School of  Economics.
(CHAFEA/2016/Egészség/16)

A Bizottsag emellett felhasznalta az egészségugyi technoldgiaértékelési
haldzatban, illetve az EUnetHTA 3. egyiuttes fellépésben rendelkezésre allo
Kiterjedt szakértelmet.
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Hatasvizsgéalat

A hatésvizsgalati jelentés* négy szakpolitikai lehetdség részletes elemzését
tartalmazza: egyuttes fellépés nélkiil 2020 utan (1. szakpolitikai lehetéség,
alapforgatokonyv),  projektalapu  egylittmikodés  az  egészségiigyi
technologiaértékelési tevékenységek teriiletén (2. szakpolitikai lehetdség),
folyamatos egyiittmiikodés a kozos eszkozoket, eljardsokat és a korai
parbeszédet illetden (3. szakpolitikai lehetdség), és folyamatos egylittmitkodés
a kozos eszkozoket, eljarasokat, a korai parbeszédet és a kodzos klinikai
értekeléseket illetden (4. szakpolitikai lehetdség). Ennek az elemzésnek az
alapjan a hatasvizsgalati jelentés bemutatja az eldnyben részesitett szakpolitikai
lehetdséget, amely alapul szolgélt e javaslat tartalmahoz (lasd a hatasvizsgalat
8. szakaszat). Ez az elonyben részesitett lehetdség elsdsorban a 4. szakpolitikai
lehetdséget veszi alapul, azonban a 2. szakpolitikai lehetdségbdl szarmazo
elemeket, illetve egyes moddositasokat is tartalmaz (példaul &tmeneti
rendelkezések a tagallamok szamara, illetve a kozods Klinikai értékelések
termékkorének fokozatos végrehajtasa).

Ahogy az a hatasvizsgalati jelentésben részletesebben bemutatasra keril, az
eldnyben részesitett lehetdség biztositja a szakpolitikai célok eléréséhez
sziikséges hatékonysag ¢és eredményesség legmegfelelobb kombinacigjat,
mikdzben tiszteletben tartja a szubszidiaritas és az aranyossag elvét. Ez a
lehetdség teszi leginkabb lehetévé a belsd piaci célkitlizések elérését, mivel
eldsegiti az eljardsok és a modszertanok konvergenciajat, csokkenti a
parhuzamos munkat (példaul a Kklinikai  értékelések  esetében),
kovetkezésképpen pedig az eltér6 eredmények kockazatat, ezzel pedig
hozzajarul ahhoz, hogy a betegek koénnyebben hozzéférjenek az innovativ
egészsegugyi technologiakhoz. Tovabba fenntarthatd Kkeretet biztosit a
tagallamoknak, lehetdvé téve szadmukra a szakértelem Osszevondsat és a
tényeken alapuld dontéshozatal megerdsitését, valamint tamogatast nytjt a
nemzeti egészségugyi rendszerek fenntarthatésdganak biztositasat célzo
erdfeszitésekhez. Az elényben részesitett lehetdség emellett
koltséghatekonynak is szamit abban az értelemben, hogy a koltségeket jelentds
mértékben ellentételezik a tagallamok és az ipar megtakaritasai, amelyeket az
eréforrdsok Osszevonasa, a parhuzamossdg elkeriilése és az iizleti
kiszamithatosag javitasa eredményez.

A Szabalyoz6i Ellendrzési Testiilet a hatasvizsgalati jelentésre vonatkozOan
2017. oktéber 27-én nyilvanitott eldszor véleményt, és kérte egy atdolgozott
valtozat benyUjtasat. 2017. december 4-én a Szabalyozo6i Ellen6rzési Testiilet
ismertette masodik véleményét (pozitiv vélemény fenntartasokkal), melyben a
jelentés tobb olyan pontjara is felhivta a figyelmet, amelyek esetében tovabbi
modositasokra van szukség. A sziikséges modositasok elvégzésre kerlltek a
jelentés végsé valtozatdban. A  jelentés végsé valtozata tovabbi
magyarazatokkal szolgal az el6nyben részesitett lehetOség aranyossagat
illetden, valamint részletesebben bemutatja a ko6z6s munka kotelezd
hasznalatanak indoklasat és hatasait. Emellett tovabbi részletekkel szolgal arra
vonatkozoan, hogy a tagallamok altal kifejtett allaspontokat hogyan vették
figyelembe az eldnyben részesitett lehetdéségben. Végezetiill a jelentés
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részletesebben ismerteti, hogy az eldnyben részesitett lehetéség miként nyujt
megoldast az esetleges kockazatokra és a végrehajtasi kihivasokra.

. Célravezeto szabalyozas és egyszeriisités

A javaslat relevans a kis- és kodzépvallalkozasok (kkv-k) szempontjabol,
amelyek kilondsen fontos szerepet toltenek be az orvostechnikai eszkdzok
agazataban. Ugyanakkor nincsenek eldiranyozva a mikrovallalkozasokat érintd
egyedi rendelkezések, mivel ezek a szereplék eldrelathatolag nem fognak
jelentds szerepet jatszani az 0j egészségiigyi technologiak piaci bevezetésében.
A javaslat varhatoan el6nyokkel jar a kkv-k szdmara, mivel csokkenti a
jelenlegi adminisztrativ terheket és azokat a megfelelési koltségeket, amelyek
annak nyoman mertilnek fel, hogy az egészségiigyi technologiaértékelésekhez
kapcsolodo kiilonbozé nemzeti kovetelmények teljesitése érdekében szamos
dossziét kell benyujtaniuk. A javaslat altal eldirdnyzott kozds klinikai
értékelések és kozos tudomanyos konzultacidk javitani fognak az é&gazaton
bellli Uzleti kiszamithatdsagon. Ez kilondsen relevans a kkv-k szempontjabdl,
mivel ezek Altalaban kisebb termékportfélioval és az egészséglgyi
technologiaértékelésre fordithatd korlatozottabb eréforrasokkal és kapacitassal
rendelkeznek. Meg kell jegyezni, hogy a javaslat nem szabja meg a koz6s
Klinikai értékelések, illetve a kdzos tudomanyos konzultaciok dijait. Az
egészségligyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos EU-n bellili k6zés munkéanak
koszonhet6 jobb tizleti kiszamithatosag varhatdan pozitiv hatast fog kifejteni az
EU egészségugyi technoldgiai dgazatanak versenyképességére.

A javaslat altal eldiranyzott informatikai infrastruktira standard IT eszkozokre
tdmaszkodik (példaul az adatbazisok, dokumentumcsere, internetes kdzzététel
esetében), és az EUnetHTA egylttes fellépés keretében mar kifejlesztett
eszkozokre alapul.

o Alapjogok

A javaslat korlatozott mértékben érinti az alapjogok védelmét. Amikor a
javaslat  rendelkezéseinek teljesitése  érdekében személyes adatok
feldolgozasara van sziikség, akkor erre a személyes adatok védelmérdl szolo
vonatkozo unids jogszabalyokkal 6sszhangban kerl sor. A javaslat hozzajarul
az emberi egészség magas szintll védelmének eléréséhez, és igy ebben a
tekintetben 6sszhangban van az Alapjogi Chartéaval.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslat végrehajtdsa nincs hatassal a 2014 és 2020 kozotti iddszakra szolo
tobbéves pénziigyi keretre, mivel az egészségugyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos jelenlegi egylittmiikddeés finanszirozasat a kozegészségligyl program
biztositja. A 2020 utani unios kdltségvetésre gyakorolt pénziigyi hatast a kdvetkezo
tobbeves pénziigyi keretre tett Bizottsagi javaslat figyelembe fogja venni.

A koltségvetési vonzatok foképp a javaslat altal eldirdnyzott tdmogatési kerethez,
konkrétan az Eurdpai Bizottsag keretében mikodo kozponti titkarsaghoz
kapcsolddnak, amely a kovetkezd feladatokat fogja ellatni:

— adminisztrativ tdmogatas nyujtasa (példaul talalkozok es utazasok szervezése
stb.) a koordinaciés csoport és annak alcsoportjai szamara, beleértve a
tagallami hatdsagok altal kinevezett és a kbzos munka (példaul kozos klinikali
értekelések, kozos tudomanyos konzultaciok, kialakuloban 1évd egészségiigyi
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technoldgiakkal kapcsolatos tanulmanyok, illetve a koz0s szabalyok és
modszertanok kidolgozasahoz és aktualizalasahoz nyujtott szakértdi tamogatas)
végzésével megbizott egészségiigyi technoldgiaértékelési szakértoket;

—  tudoményos tamogatds nyujtasa (példaul a koordinacidés csoport és az
alcsoportok  taldlkozoival kapcsolatos tandcsadas, a dokumentumok
elokészitése, az érdekelt felek bevonasat szolgald eljarasok kezelése, a
mindségiranyitas biztositdsa, beleértve a jelentések tudomanyos vizsgalatat, a
kdz6s munka végrehajtasanak tAmogatasa stb.);

—  informatikai tamogatas nyujtasa (példaul informatikai platform létrehozésa,
Uzemeltetése és karbantartasa, beleértve az egészsegugyi
technoldgiaértékeléssel  kapcsolatos — kdzdés és  nemzeti  jelentések
adatbazisait/adattarait, a biztonsagos kommunikacio biztositasa stb.).

A javaslat kilon juttatasok formdjaban hatarozza meg azoknak az egészséglgyi
technologiaértékelésért felelés tagallami szerveknek a dijazésat, amelyek
értekeldkeént és tarsértékeloként részt vesznek a kozds munkaban, illetve eldirja az
utazasi koltségek megtéritését azon tagallami szakért6k szamara, akik hozzajarulnak

a koordinacios csoport vagy az alcsoportok tevékenységeihez.

A javaslat eldirja, hogy a tagallamoknak természetbeni hozzdjarulasként nemzeti
szakértéket® kell kirendelniiik a kozponti titkdrsagba, valamint olyan nemzeti
szakértoket kell rendelkezésre bocsataniuk, akik részt vesznek a talalkozdkon, és
hozzajarulnak a koordinaciés csoport, illetve az érintett alcsoportok
tevékenységeihez (példaul kozos Klinikai értékelések és kozos tudomanyos
konzultaciok).

EGYEB ELEMEK

o Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értékelés és a
jelentéstétel szabalyai

A javaslat eldirja, hogy legkésébb az alkalmazas kezddnapjat kdvetd egy éven
belill a Bizottsagnak meg kell kezdenie a javasolt rendelet végrehajtasanak
rendszeres nyomon kovetését, és a kapcsolodd jelentések osszeallitasat. A
nyomon kovetes és a jelentéstétel megkonnyitése érdekeben a tagallamoknak
biztositaniuk kell a Bizottsdg szdmara a nyomon kdvetési programhoz
szlikséges informaciokat; e program keretében a koordinacios csoport altal
Osszedllitott és a kozds munka eredményeit Osszegzd éves jelentéseket is
felhasznaljak. Emellett a Bizottsag elvégzi a rendelet formalis értékelését, és
jelentést készit az értékelés alapjan levont kdvetkeztetésekrol.

JoN4

Legkésobb az alkalmazas kezd6napjatol szamitott 6t éven belll a Bizottsagnak
jelentést kell készitenie a kozos klinikai értékelések és a tamogatasi keret
végrehajtasarol is. Ez lehetdvé fogja tenni a Bizottsag szdmara, hogy az dgazat
technologiai fejlesztéseinek szem el6tt tartasaval megvizsgalja, hogy a javasolt
rendelet nyoman a leginnovativabb egészségugyi technologidk értékelésére
keril-e sor. A jelentés lehetévé fogja tenni tovabba annak értékelését, hogy a
Bizottsag altal biztositott tamogatasi keret tovabbra is a legeredményesebb és

A kirendelt nemzeti szakért6k olyan nemzeti koztisztviselok vagy a kozszféraban foglalkoztatott olyan
személyek, akik ideiglenesen egy unids intézmény szdmara dolgoznak. A kirendelés teljes ideje alatt az
adott munkaltatd foglalkoztatdsaban maradnak, és a személyzeti szabalyzat rendelkezéseivel
dsszhangban napi juttatasban részesiilnek az Eurdpai Bizottsagtol.
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leginkabb kdltséghatékony irnyitasi mechanizmust biztositja-e a kdz6s munka
szamara.

A javaslat kotelezi a Bizottsagot, hogy kozzétételiik elott ellendrizze a kozos
klinikai értékelésrdl szolo jelentéseket. Ezzel a Bizottsag meggydzddhet arrol,
hogy a jelentések dsszeéllitasakor eleget tettek a javasolt kdvetelmenyeknek, és
hozzajarulhat a rendszerrel szembeni bizalom megteremtéséhez. A Bizottsag
nyomon fogja koveti tovabbd a kozos szabalyok végrehajtasat és a kdzos
munka felhasznalasat a tagallamok szintjén. Ennek a feladatnak a
megkonnyitése, illetve a tagallamok kozotti informacidcsere lehetdvé tétele
érdekében a javaslat egyedi jelentéstételi kotelezettségeket ir eld a tagallamok
szamara azokra az esetekre, amikor tagallami szinten k6z6s klinikai értékelési
jelentéseket hasznalnak fel, vagy amikor a kdzds szabalyokra alapuld klinikai
értékeléseket végeznek.

Emellett, a hatasvizsgalati jelentés 9. szakaszdnak megfeleléen az egyedi
célkitlizések nyomon kovetéséhez és értékeléséhez tobb adatgylijtési modszer
alkalmazéasara kertl sor, beleértve a hatékonysag értékelésére szolgald
mennyiségi mutatokat. A szélesebb korli hatasok értekeléséhez olyan kvalitativ
eszk0zok alkalmazédsa szikséges, mint a masodelemzések, felmérések,
fokuszcsoportok és Delphi-felmérések.

A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyaréazata
A javaslat 6t fejezetbdl all, amelyek Osszesen 36 cikket tartalmaznak.
|. fejezet — Altalanos rendelkezések

Ez a fejezet ismerteti a javaslat targyat, és meghatarozza a javasolt rendeletben
hasznalt kulcsfogalmakat. Az egyéb unids jogszabalyokkal valé 6sszhang
biztositdsa érdekében a ,,gyogyszer”, az ,orvostechnikai eszkdz” és az
»egeszseégligyi technologia” javaslatban szerepld meghatarozasai megegyeznek
a 2001/83/EK iranyelvben, az (EU) 2017/745 rendeletben, illetve a
2011/24/EU irényelvben taldlhatd meghatarozasokkal. Az egészségiigyi
technoldgiaértékeléssel foglalkozé tagallami koordinaciés csoportot (a
koordinacios csoport) hivatalosan a 3. cikk hozza létre, amely meghatarozza
emellett az 0sszetételét, a szerepeket és a Il. fejezetben emlitett k6zos munka
feligyeletére vonatkozo feleldsségeket.

A tagallamok iranyitasa alatt all6 koordinacids csoport végzi a k6z6s munka
atfogo iranyitasat. A csoport rendszeresen (léseket fog tartani, amelyek soran
iranymutatdsokat fogalmaz meg, ¢és irdnyitja az egyiittmikodést. A
koordinacids csoport feliigyelete alatt a tagallamok altal kijelolt szakértokbol
allo alcsoportok fogjak végezni az e javaslat altal eléiranyzott kdzos munkat.
Példaul a kozos Kklinikai  ertékelések esetében az egészséglgyi
technologiaértékelésért  felelés tagdllami  szervek  értékeldként vagy
tarsértékeloként elvégzik a klinikai értékelést, elkészitik a jelentéstervezetet, és
konzultadlnak az érintett érdekelt felekkel. Ez utan a koordinaciés csoport
jovahagyja a kozos jelentéseket, amelyeket a Bizottsag ezt kdvetden kozzétesz,
és hozzaad azoknak az egészségugyi technoldgidknak a listajahoz, amelyek
kozos klinikai értékelések targyat képezték.

A kbz6s munka a koordinacios csoport éves munkaprogramjan alapul, amelyre
a javaslat 4. cikke tér ki. Az éves munkaprogram egyértelmiien tartalmazza a
csoport altal tervbe vett munkdkat, és lehetévé teszi az egészségiigyi
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technologidk fejlesztdi szamara annak elére latasat, hogy a kovetkezd évben
varhatéan milyen szerep héarul rajuk a k6z6s munka keretében.

Il. fejezet - Az egészségugyi technologiaértékeléssel kapcsolatos unios
szintili k6zos munka

Ez a fejezet meghatdrozza a tagallamok kozotti unids szintlii jovébeli
egylttmiikdés ( kozos munka) négy pillérét, konkrétan a kozds klinikai
értékeléseket, a kozés tudomanyos konzultaciokat, a kialakuloban 1évo
egészségiigyi technologidk azonositdsat és az Onkéntes egyiittmiikodést. A
munkat a tagallamok iranyitjak a koordinacios csoporton keresztiil.

1. szakasz - Kozos klinikai értékelések

A kozos klinikai értékelések a jovObeli kozos munka egyik elsészamu
megtestesitdi lesznek, és az atmeneti idészak utan az értékelésekben vald
részvétel és a kozos klinikai értékelésrol szolo jelentések tagallami szinten vald
felhasznalasa kotelezdvé valik. Ahogy az az alabbiakban bemutatasra keriil, az
atmeneti 1ddszakban a kozos klinikai értékelések éves szamat illetden a
fokozatos bevezetés elve érvényesil.

Hataly
A koz06s klinikai értékelések az aldbbiakra korlatozddnak:

o kdzponti  forgalomba hozatali engedélyezési eljards alatt allé
gyogyszerek, 1j hatdoanyagok, illetve olyan meglévd termékek, amelyek
esetében a forgalomba hozatali engedélyt () terapias javallatra terjesztik
ki; valamint

o az orvostechnikai eszkézok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk0zok bizonyos osztalyai, amelyekkel kapcsolatban az (EU) 2017/745
¢s az (EU) 2017/746 rendelet szerint felallitott megfeleld szakértoi
bizottsagok megfogalmaztak véleményiket vagy allaspontjukat, és
amelyeket az e rendelet altal lIétrehozott koordinacios csoport az alabbi
kritériumok alapjan kivalasztott:

o megoldatlan egészségligyi probléma;

o a betegekre, kdzegészsegugyre vagy az egészségugyi rendszerekre
kifejtett potencialis hatds (példaul betegség okozta teher,
koltségvetési vonzat, transzformativ technoldgia);

. jelentds unids dimenzio;

. az egész Unidra kiterjedd hozzaadott érték (példaul szamos
tagallam szamadra jelentdséggel biro eszkoz);

° az eszk0zhoz rendelkezésre alld er6forrasok.

Ez a viszonylag korlatozott hataly és a kivalasztasi kritériumok jol tikrozik
annak szlkségességét, hogy az wunidés szinten értékelt egészségugyi
technolégidk tipusat és mennyiségét illetben aranyos megkozelitést kell
alkalmazni. A leginnovativabb technoldgidkra vald 6sszpontositas, illetve az
uniés szinten €s a kozegészségligyre legnagyobb hatast kifejtd technologiak
kivalasztasa garantdlja, hogy az értékelések a lehetd legnagyobb hozziadott
érteket biztositjak az EU szamara.
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A gyogyszerekre vonatkozd kozos klinikai értékelési eljaras Utemezése
egyeztetve lesz a kdzponti forgalomba hozatali engedélyezési eljaras idejével
(azaz a kozos klinikai értékelésrél szolo jelentés mar a forgalomba hozatali
engedélyezésre vonatkozd végsd bizottsagi dontés pillanataban vagy kis iddvel
azt kovetden rendelkezésre all), igy megfeleld idoben keriil elvégzésre ahhoz,
hogy a piacra vitel pillanataban tamogatast nyujtson a tagallami
dontéshozatalhoz.

Az orvostechnikai eszkozoket jellemz6é decentralizaltabb piacra jutasi Gt
figyelembe vételével a kozOs klinikai értékelés ideje nem feltétlenil lesz
Osszehangolva a megfeleldségértékeléssel, azaz erre nem minden esetben a
piacra vitel pillanatdban fog sor kerllni. Ehelyett a koordinécids csoport az
elézéekben felsorolt kivalasztasi kritériumokkal dsszhangban megvizsgalja a
kozos klinikai értékelés legmegfelelobb idOpont;jat.

Az azonositott hatadly és a fokozatos bevezetés figyelembe veszi az
egészségligyi technologiaértékelésért felelés tagallami szervek altal végzett
munkak parhuzamossaganak jelenlegi szintjét, a kdzos megkdzelités altal
képviselt uniés hozzéadott értékét, illetve az érdekelt felek allaspontjait és
aggalyait.

Fokozatos végrehajtas

A javaslat az atmeneti id0szakra a kozos klinikai értékelések szamanak
fokozatos végrehajtasat irja eld. Ez azt jelenti, hogy a kozds klinikai
értekelések szdma az alkalmazas kezdénapjat kovetd elsé harom évben
fokozatosan fog ndni, bizonyos meghatarozott kivalasztasi kritériumok szem
el6tt tartasaval (az orvostechnikai eszkdzok esetében allando jelleggel hasznalt
és a fentebbiekben bemutatott kritériumokkal azonos kritériumok). A
koordinacios csoport ezen kritériumok alapjan valasztja ki az egészséglgyi
technoldgiakat, amelyeket belefoglal az éves munkaprogramba. Az atmeneti
id6szak utan a rendelet hatadlya ald tartozo és egy adott évben forgalomba
hozatali engedélyt szerz6 minden gydgyszer értékelés targyat fogja képezni,
mig a rendelet hatdlya ala tartozé orvostechnikai eszk6zok csak egy része lesz
értékelésnek alavetve.

A kozos klinikai értékelésril szolo jelentések elkészitése

A kozos klinikai értékelések a ,klinikai értékelés” 1. fejezetben talalhato
meghatarozasaban szerepld négy értékelési teriiletre fognak kiterjedni. Ebben a
szakaszban 1épésrol 1épésre bemutatdsra keriil a kozos klinikai értékelésrol
sz0l6 jelentések elkészitésének maodja. Az egészsegugyi
technologiaértékelésért felelds hatosagaikon ¢és szerveiken keresztill a
tagallamok fogjadk betdlteni az irdnyitdé szerepet, 6k jelolik ki a jelentés
Osszeéllitasaert felelds értékeld hatdsagot vagy szervet, tamogatast nytjtanak
és észreveteleket tesznek a jelentés megszdvegezesi folyamata alatt, és
jovahagyjak a végso jelentést. Az értékelok és tarsértékelok kivalasztasa egy
rendkivil fontos 1épés lesz a jelentések mindségének és a szovegezési eljaras
fuggetlenségének biztositasa szempontjabol, ezért erre a kivalasztasra kiilon
jogszabalyban meghatarozandd kilénos eljarasi szabalyok alapjan kerll sor.
Az alapos, fliggetlen és atlathatd értékelési eljaras biztositasa érdekében a
jelentés targyat képezd egészségiigyi technoldgia fejlesztdjének, valamint a
betegeknek, a klinikai szakértoknek és az egyéb érdekelt feleknek szintén
lehetdségiik lesz hozzdjarulni az értékeléshez. A Bizottsag altali ellendrzést

14

HU



HU

kovetden sor keriil a végsd jelentések kozzétételére, majd azok tagallamok
altali felhasznalasara.

Az eljards egyes lépéseire vonatkozd részletes eljarasi szabalyok Kkildn
jogszabalyban kertilnek meghatarozasra, mig a tagallami szinten végzett
értékelésekre vonatkozd kilén jogszabalyban szerepld ko6zOs szabalyok és
dokumentumok  szintén felhasznélasra kerilnek a kozos  klinikai
értékelésekhez, biztositva ezzel a nemzeti és unids szintu klinikai értékelések
altal alkalmazott megkozelités egységességét. A  kilon  jogszabaly
megalkotasahoz az alapot az EUnetHTA 3. egyiittes fellépés keretében mar
kidolgozott k6z06s eljarasokra, modszertanokra és dokumentumokra vonatkozd
munka fogja képezni.

A kozos klinikai értékelésrol szolo jelentések tagallamok dltali felhasznaldsa

A javaslat nem kotelezi a tagallamokat arra, hogy egészségugyi
technoldgiaértékelést végezzenek azoknak az egészséguigyi technoldgiaknak az
esetében, amelyek kodzos klinikai értékelés targyat képezik. Ugyanakkor, ha a
tagallamok egészséglgyi technoldgiaértékelést végeznek ilyen egészségigyi
technolégidkon, akkor kotelezd szamukra a kozos klinikai értékelésrdl szolod
jelentés felhasznalasa, és a tagallam atfogd egészségligyi technoldgiaértékelési
eljarasanak keretében nem ismételhetdé meg a klinikai értékelés. Ez azt jelenti,
hogy a nem Klinikai értékeléseket tovabbra is a tagallamok fogjak végezni
(ezek az egészségugyi technoldgiaértékelés olyan nem Klinikai terlleteit
érintik, mint a gazdasagi, szervezési és etikai kérdések), és az értékelt
egészségligyi technoldgia altal képviselt atfogd hozzaadott értékre vonatkoz6
kovetkeztetéseket a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentés és a sajat nem
Klinikai értékelésik alapjan fogjak levonni.

2. szakasz - Koz6s tudomanyos konzultaciok

A javaslat lehetdvé teszi az egészségligyi technologiak fejlesztoi szamara, hogy
koz6s tudomanyos konzultacio megszervezéset kérjek a koordinacios
csoporttol. Az altalaban ,korai parbeszédnek” nevezett kozos tudomanyos
konzultaciok az egészségiigyi technologia fejlesztési szakaszaban lehetové
teszik a fejlesztok szamara, hogy tanacsot kérjenek az egészségiigyi
technologiaértékelésért felelés hatosagoktol ¢€s szervezetektdl azokra az
adatokra és bizonyitékokra vonatkozodan, amelyek az esetleges jovobeli kozos
Klinikai értékelés keretében varhatéan sziikségesek. A koordinacios csoport az
éves munkaprogramja alapjan és az e célra rendelkezésre allo eréforrasok szem
elott tartdsaval évente tobb kozos tudomanyos konzultaciot tart.

A k6z06s tudomanyos konzultaciorodl sz6lo jelentések elkészitése tlikrozni fogja
a kozos klinikai értékelések esetében alkalmazott és fentebb bemutatott
megkozelitést. A fo kiillonbséget az fogja jelenti, hogy a k6zds tudomanyos
konzultaciorol szolo és a koordinacios csoport altal jovahagyott jelentések
cimzettjei az egeszséglgyi technologiak fejlesztdi lesznek, nem keriil sor a
kozzététellkre, illetve a (k6zos) klinikai értékelés alkalmaval nem kotelezik
semmire a fejlesztot vagy a tagallamot. Az atlathatésag biztositdsa érdekében a
koordinacios csoport éves jelentésében szerepelni fognak a konzultaciokra
vonatkoz6 informaciok.

3. szakasz - Kialakuléban 1évé egészségiigyi technologiak
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A koz0s munka keretébe tartozik a koordinéacios csoport feleldssége mellett
végzett éves tanulmdany is, melynek célja a kialakuloban 1évé egészségiigyi
technoldgidk azonositdsa. Ez a feladat — amelyet a jovobeli kilatasok
feltérképezésének (horizon scanning) is neveznek — kulcsfontossagu
informéciokat biztosit az éves munkaprogramok kialakitasahoz, és hozzajarul
ahhoz, hogy a betegekre, a koOzegészségligyre vagy az egészségugyi
rendszerekre varhatoan jelentds hatést kifejtd egészségiigyi technologidkat mar
a fejlesztés korai szakaszaiban azonositsak, és belefoglaljak a koordinacios
csoport kdz0s munkdjaba. A javaslat eldirja a koordinacids csoport szadmara,
hogy e feladat teljesitése soran teljes kori konzultaciot folytasson az Osszes
érintett érdekcsoporttal.

4. szakasz - Onkéntes egyiittmiikodés

Ebben a szakaszban a javaslat lehetdvé teszi a tagallamok szédmara, hogy
onkéntes alapon folytassdk az unids szintll egyiittmiikddést. Ez az Oonkéntes
alapti egyiittmiikodés lehetévé teszi a gydgyszerektdl vagy orvostechnikai
eszkozoktol eltérd egészségiigyi technologidkat érintd egészségiigyi
technoldgiaértékelést, a nem Klinikai értékeléseket, az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo egyiittmiikddésen alapulo értékeléseket (példaul a kozos
Klinikai értékelésre nem kivalasztott orvostechnikai eszk6zok esetében), illetve
az egészségligyi technoldgiaértékelést megkonnyitd kiegészitd bizonyitékok
szolgaltatasara irdnyuld egytittmikodeést.

Az Onkéntes egylittmiikodésnek fel kell hasznalnia az egészségligyi
technoldgiaértékeléssel  kapcsolatos — kutatasok — eredményeit, mint a
hatékonysaggal kapcsolatos bizonytalansag csokkentésére szolgalé és valds
korulmények kozott szerzett bizonyitékok felhasznaldsanak modszereit, az
innovativ technoldgiak értékelését (példaul ,,e-egészségiigy”, személyre szabott
orvoslas) eés a nem Klinikai tertletek értékelését (peldaul az orvostechnikai
eszk0zok hatasat az ellatas szervezésére).

Az egyiittmiikodés részesiilni fog az e javaslat &ltal létrehozott tdmogatasi
keretbdl, mig a részvétel és az eredmények felhasznalasa teljes mértékben
onkéntes alapon torténne.

I11. fejezet - A klinikai értékelésekre vonatkoz6 szabalyok

Ez a fejezet meghatdrozza a tagallami szinten végzett klinikai értékelésekre
vonatkoz6 kozOs szabalyokat, amelyek részletes kidolgozasara egy kulon
jogszabalyban keril sor. Ezek a szabalyok biztositjadk az uniés tagallamokban
veégzett klinikai ertékelések soran alkalmazott megkdzelités egysegességet. A
szabalyok kidolgozasanak alapjaul az EUnetHTA egylttes fellépések soran
mar kidolgozott eszkdzok fognak szolgalni, és a kdzos szabalyok az unids
szinten végzett kozos klinikai értékelések esetében is alkalmazasra kerlilnek.
Ezeknek a szabalyoknak fontos reszét fogja képezni annak biztositasa, hogy az
unios vagy a tagallami szinten vegzett klinikai értékelések elvégzése fliggetlen
¢s atlathaté modon, dsszeférhetetlenségtdl mentesen torténik.

IV. fejezet - Tamogatési keret

Ez a fejezet 1étrehozza az unids szintli k6z6s munkat eldsegitd tdmogatési
keretet. Eldirja, hogy a keret finanszirozasarol és tdmogatasardl a titkarsagi
szerepet betdltd és a sziikséges informatikai infrastruktirat biztosité Bizottsag
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gondoskodik. A fejezet emellett Iétrehozza az érdekelt felek hal6zatat, valamint
meghatarozza a Bizottsag jelentéstételi és nyomon kdvetési kotelezettségeit.

A Bizottsdg tamogatni fogja a koordinacidés csoport és az alcsoportok
munkajat, kalondsen tudomanyos, adminisztrativ és informatikai tdmogatas
nyUjtasaval (ahogy arra a koltségvetési vonzatokrdl sz616 szakasz részletesen
Kitér).

V. fejezet - Zaro6 rendelkezések

Ez a fejezet meghatarozza a rendelet végrehajtasanak tUtemezését. A javaslat
értelmében a hatalyba l1épést kovetden az alkalmazas kezdOnapja eldtt harom
éves iddszak allna rendelkezésre a javaslat altal elirt 6sszes kiilon jogszabaly
(a végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi aktusok) kidolgozasara és
elfogadésara, valamint a ko6z6s munkdhoz sziikséges elokészitd 1épések
megtételére. Az alkalmazas kezdOnapjat kovetden egy tovabbi hidrom éves
atmeneti idészak szolgdlna a javaslatban szerepld munka fokozatos
bevezetésére, valamint lehetévé tenné a tagéallamok szdmara, hogy teljes
mértékben alkalmazkodjanak az 0j rendszerhez. Ebben az dtmeneti idészakban
a tagallamok elhalaszthatjdk a kozOs Kklinikai értékelésekre és a kozos
tudoméanyos konzultacidkra vonatkozd kozds munkaban vald részvételiket.
llyen korilmények kozott nem lesznek kotelezve arra, hogy tagallami szinten
felhasznaljak ennek a kozds munkanak az eredményeit, a sajat klinikai
értékeléseiket azonban a kozos szabalyoknak megfelelden kell végezniiik. A
tagallamok nem halaszthatjak el részlegesen a részvétellket, azaz nem élhetnek

crer

a kdz6s munka csupan egyetlen részére vonatkozoan.

A javaslat tartalmaz tovabba egy védzaradékot, amely lehetdvé teszi a nemzeti
szinten végzett klinikai értékelések soran a kozos szabalyoktdl eltérd
modszerek alkalmazdsadt a zaradékot alkalmazni  kivané tagéllam
kozegészségiligyének védelmével Osszefiiggd okok miatt. Ezeket az
intézkedéseket meg kell indokolni és arrél a benydjtott indoklas értékelése
céljabol értesiteni kell a Bizottsagot.
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2018/0018 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

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

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodeésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szociélis Bizottsag véleményére®,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére’,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

)

3)

Az egészségligyi technoldgiak fejlesztése az Union bellli gazdasagi novekedés és
innovacio egyik f6 hajtdereje; az egészségiigyi kiadasok atfogod piacanak részét képezi,
amely az Unid bruttd hazai termékének 10%-at teszi ki. Az egészségugyi technoldgiak
kozeé tartoznak a gyogyszerek, az orvostechnikai eszkdzok es a gyogyaszati eljarasok,
valamint a betegségek megeldzését, diagnosztizalasat vagy kezelését szolgalod
intézkedesek.

Az egészségligyi technoldgiaértékelés tényeken alapulod eljaras, amely lehetévé teszi
az 1illetékes hatosdgok szdmara az 0j) vagy meglévd technoldgidk relativ
hatékonysaganak meghatarozasat. Az egészségugyi technoldgiaértékelés kifejezetten
az adott egeszségligyi technologia altal képviselt hozzaadott értekre 6sszpontosit az
egyeb 1j vagy meglévo egészségiigyi technoldgidkkal dsszehasonlitasban.

Az egészségulgyi technologiaértékelés az egészségiigyi technologiak klinikai és nem
Kklinikai szempontjaira egyarant Kiterjed. Az egészségligyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos EU altal tarsfinanszirozott egyittes fellépések (EUnetHTA egyuttes
fellépések) kilenc olyan terlletet azonositottak, amelyek alapjan az egészsegugyi
technologidk értékelése torténik. Ebbdl a kilenc teriiletbdl négy klinikai, 6t pedig nem
Klinikai tertlet. Az értékelés négy Klinikai teriilete az egészségugyi problémak és a
jelenlegi technologidk azonositdsa, az értékelés targyat képezd technologia technikai
jellemzbinek vizsgalata, a technoldgia viszonylagos biztonsaga és relativ klinikai
hatékonysadga. Az értékelés o6t nem Kklinikai teriiletét a technologia koltség- és
gazdasagi értékelése, illetve etikai, szervezeési, tarsadalmi és jogi szempontjai képezik.
Kdvetkezésképpen a klinikai terlletek esetében a tudomanyos bizonyitékokon alapuld
unids szintli kozos értékelés megfelelobb megoldasnak szamit, mig a nem klinikai
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terliletek értékelése altalaban szorosabban kapcsolddik a nemzeti és regiondlis
korilményekhez és megkdzelitésekhez.

Az egészségligyi technologiaértékelés eredményei lehet6vé teszik, hogy az
egészségiigyi teriileten tdjékozott dontéseket hozzanak a koltségvetési erdforrasok
elosztasat illetden, példaul az egészségiigyi technologidk armegallapitasaval vagy
visszatéritésével kapcsolatban. Az egészségugyi technoldgiaértékelés igy segitséget
nyujthat a tagallamok szdmara a fenntarthaté egészségligyi rendszerek létrehozasaban
és fenntartasaban, illetve a betegek szamara jobb eredményeket biztositd innovacio
dsztonzéseben.

A tobb tagallam altal végzett parhuzamos értékelések, illetve az értékelési eljarasokra
és modszertanokra vonatkozO nemzeti jogok, szabalyozasok és kozigazgatasi
rendelkezések kozotti eltérések azt eredményezhetik, hogy az egészségugyi
technologidk fejlesztditdl tobb eltérd adatot kovetelnek meg. Emellett ismétlddod és
eltérd eredményekhez vezethetnek, amelyek a pénziigyi és adminisztrativ terhek
ndvekedését eredményezik, ezzel pedig gatoljak az érintett egészségligyi technoldgiak
szabad mozgasat és a belsé piac zavartalan miikodését.

Bar az EU altal tarsfinanszirozott egytittes fellépések keretében a tagallamok végeztek
néhany kozos értékelést, ezeket az eredmények hatékonysaganak hianya jellemezte,
mivel a megfeleld egyiittmiikodési modell hianyaban a projektalapu egytittmiikodésre
tamaszkodtak. Az egyiittes fellépésekbdl, tobbek kozott az ezek keretében végzett
kozos klinikai értékelésekbdl szarmazo eredmények tagallami szintii felhasznéalasanak
mértéke alacsony maradt, ami azt jelenti, hogy a kiillonboz6 tagallamok egészségiigyi
technologiaértékelésért felelds hatosagai €és szervei altal ugyanarra az egészségiigyi
technologidra vonatkozdan azonos vagy hasonld iddszakban végzett parhuzamos
értékelések problémaéjara nem sziiletett megfelelé megoldas.

A Tandcs 2014. decemberi kovetkeztetéseiben® elismerte az egészségiigyi
technologiaértékelés alapvetd fontossagat, és felhivast intézett a Bizottsaghoz, hogy
fenntarthatd modon folytassa az egylittmiikodés tamogatasat.

Az Eurépai Parlament a gyogyszerekhez valé hozzajutas javitdsdnak unids
lehetdségeirdl szolo 2017. marcius 2-i allasfoglalasaban® felhivast intézett a
Bizottsaghoz, hogy a lehetd legrovidebb idén beliil tegyen javaslatot az egészségiigyi
technologiaértékelés eurdpai rendszerére vonatkozd jogszabalyra, illetve a
gyogyszerek hozzaadott terapids értékeének értekelése érdekében harmonizélja az
atlathato egészsegugyi technologiaértékelés kritériumait.

Az egységes piac tovabbfejlesztésérél szolo 2015. évi kozleményében'® a Bizottsag
kinyilvanitotta azon szandékat, hogy az egyiittmiikodés fokozésa érdekében egy
egészségugyi technoldgiaértékelésre vonatkozd kezdeményezést kivan dtjara inditani,
amelynek célja a termékek kiilonboz6 tagallamok altali tobbszords értékelésének
megeldzése, illetve az egészségiigyi technologidk egységes piacanak megfelelébb
miikddése.

A Dbels6 piac megfelelobb miikodésének biztositasa, illetve az emberi egészség magas
szintll védelmének eldsegitése érdekében helyénvald kozeliteni a nemzeti szinten
vegzett klinikai értékelésekre és az egyes egészséglgyi technoldgidk unids szinten

10

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

Az Europai Parlament 2017. marcius 2-i allasfoglalasa a gyogyszerekhez valé hozzajutas javitasanak
unios lehetdségeirsl — 2016/2057(INI).

COM(2015) 550 final, 19. o.
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végzett klinikai értékeléseire vonatkozO szabalyokat, amely egyben 0Oszténzi az
egészségiigyl technologiaértékelés bizonyos szempontjaira kiterjedd, tagallamok
kozotti onkéntes egylittmiikodés folytatasat.

Az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 168. cikkének (7)
bekezdésével Osszhangban tovabbra is a tagallamok feleldssége marad az
egészségugyi szolgaltatasok megszervezése és biztositdsa. Ily mddon az unios
szabalyok hatalyat az egészségligyi technoldgiaértékelés azon szempontjaira kell
korlatozni, amelyek az egészségugyi technoldgia klinikai értékeléséhez kapcsolddnak,
és kulonosen fontos annak biztositasa, hogy az értékelés kovetkeztetései az adott
egészségugyi  technolégia  Osszehasonlitott  hatékonysadgahoz  kapcsolédd
megallapitasokra korlatozodjanak. Kovetkezésképpen az ilyen értékelések eredményei
nem érinthetik a tagallamok azon mérlegelési jogkorét, hogy a késébbiekben maguk
hozhassak meg az egészségugyi technoldgiak armegéllapitasara és artdamogatasara
vonatkozO dontéseket, beleértve az armegallapitasra és az artdmogatasra vonatkozé
kritériumok meghatarozasat, amelyek Kklinikai és nem Kklinikai megfontolasokat
egyarant figyelembe vehetnek, és amelyek szigortan nemzeti hatdskdrben maradnak.

Az egészsegugyi technologiaértékelés klinikai szempontjaira vonatkoz6 6sszehangolt
szabalyok széles korli alkalmazasdnak biztositasa, illetve az egészségiigyi
technologiaértékelésért felelés szerveknél rendelkezésre 4ll6 szakértelem és
er6forrasok Osszevonasanak lehetové tétele érdekében helyénval6 eldirni, hogy kozos
Klinikai értékeléseket kell elvégezni minden olyan gyogyszer esetében, amely a
726/2004/EK eurépai parlamenti és tanéacsi rendelet'! szerinti kozponti forgalomba
hozatali engedélyezési eljaras targyat képezi, és amely (j hatéanyagot tartalmaz,
illetve amelynek esetében ennek nyoman Uj terapias javallat engedélyezésére kerll sor.
Kozos Klinikai értékeléseket kell végezni tovabba az (EU) 2017/745 eurpai
parlamenti és tanacsi rendelet'? szerinti bizonyos olyan orvostechnikai eszkdzok
esetében is, amelyek a legmagasabb kock&zati osztalyba tartoznak, és amelyekre
vonatkozoéan a megfeleld szakértdi bizottsdgok véleményt nyilvanitottak vagy
amelyekkel kapcsolatban ezek a bizottsagot allast foglaltak. A kdzos klinikai értékelés
targyat képezdé orvostechnikai eszkozok kivalasztasa meghatarozott kritériumok
alapjan torténik.

Az egészsegugyi technoldgiakkal kapcsolatban végzett kozos Klinikai értékelések
pontossaganak és helytallésaganak biztositasa érdekében helyénvald az értékelések
aktualizalasara vonatkozo feltételek meghatarozasa, kilénésen abban az esetben, ha a
kezdeti értékelés utan elérhetévé valo kiegészité adatok az értékelés pontossaganak
javulasat eredményezhetik.

Az egeszségiigyi technologiaértékelésért felelds tagallami hatésagok és szervek
képvisel6ibdl allo koordinacids csoportot kell felallitani, amelynek feladata a kozos
Klinikai értékelések és az egyéb k6zos munkak elvégzésének felligyelete.

A Kkozos Klinikai értékelések és tudomanyos konzultaciok tagallamok altali
irdnyitasanak biztositasa érdekében a tagallamoknak ki kell jeléIniik azokat az

11

12

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyéaszati felhasznéldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd
kdzosségi eljarasok meghatarozasarél és az Eurdpai Gyogyszerligynokség létrehozéasarél (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. &prilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
mddositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél
(HL L 117, 2017.5.5., 1. 0.).
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egészségiigyi technoldgiaértékelésért felelds nemzeti hatdsagokat és szerveket,
amelyek a koordinacios csoport tagjaként biztositjak a dontéshozatalhoz sziikséges
informaciokat. A kijelolt hatosagoknak €s szerveknek megfeleléen magas szinten kell
képviseltetniik magukat a koordinacids csoportban, valamint technikai szakértelmet
kell biztositaniuk az alcsoportok szamara, a gyogyszerekkel €és orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatban veégzett egészségugyi technoldgiaértékeléshez sziikséges
szakértelem figyelembe vételével.

Annak érdekében, hogy az 0sszehangolt eljarasok elérjék a belsé piaccal kapcsolatos
célkitlizésiiket, a tagdllamok szamara eld kell irni, hogy teljes mérteékben vegyék
figyelembe a kdzos klinikai értékelések eredményeit, és ne ismételjék meg ezeket az
értékeléseket. Ez a kotelezettség nem akadalyozza a tagallamokat abban, hogy
ugyanarra az egészségugyi technoldgiara vonatkozdéan nem Kklinikai értékeléseket
végezzenek, vagy a Klinikai és nem klinikai adatok és kritériumok alkalmazasat
egyarant lehetévé tevd nemzeti értékelési folyamat részeként kovetkeztetéseket
vonjanak le az érintett technoldgiak altal képviselt hozzaadott értéket illetéen. Emellett
abban sem akadalyozza a tagallamokat, hogy sajat ajanlasokat fogalmazzanak meg
vagy sajat dontéseket hozzanak az armegallapitasra vagy artdamogatasra vonatkozoan.

A gyogyszerekkel kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések idejét lehetség
szerint a 726/2004/EU rendelet szerinti kbzponti forgalomba hozatali engedélyezési
eljaras Utemezéséhez viszonyitva kell meghatarozni. Ez az egymashoz igazitas
biztositja, hogy a klinikai értékelések hatékonyan megkdnnyitik a piacra jutast, illetve
hozzajarulnak, hogy az innovativ technoldgidk id6ben a betegek rendelkezésére
alljanak. Altalanos szabalyként az eljarasnak le kell zarulnia a forgalomba hozatal
engedélyezésére vonatkozo bizottsagi dontés kdzzétételének pillanataig.

Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések
utemezésének meghatarozasakor figyelembe kell venni az orvostechnikai eszkdzokre
jellemz6 fokozottan decentralizalt piacra jutasi utat, valamint a kozos klinikai értékelés
elvégzéséhez sziikséges megfeleld bizonyitékok rendelkezésre allasat. Mivel
el6fordulhat, hogy a sziikséges bizonyitékok csak az orvostechnikai eszkoz
forgalomba hozatalat kdvetden valnak elérhetdvé, illetve a kozos klinikai értékelés
targyat képezd orvostechnikai eszk6zok megfeleld idoben vald kivalasztasanak
lehetové tétele érdekében az ilyen eszkozok esetében lehetdséget kell biztositani arra,
hogy az értékelésekre a piaci bevezetés utan kertljon sor.

Az e rendelet értelmében elvégzett koz6s munka — kilondsen a kozos klinikai
értékelések — minden esetben magas szinvonalu és idOszerti eredményekkel kell, hogy
szolgaljon, anélkil, hogy késleltetné vagy gatolna az orvostechnikai eszk6zok CE-
jelolésének megszerzését vagy az egészségugyi technoldgiak piacra jutdsat. Az
emlitett munkanak el kell kalonillnie és flggetlennek kell lennie az egészségugyi
technologidk biztonsagat, mindségét, hatékonysagat vagy teljesitményét vizsgald azon
szabalyozasi értékelésektdl, amelyek elvégzésére egyéb unios jogszabalyok alapjan
kerdl sor, illetve e munka nem befolydsolhatja az egyéb unids jogszabalyok szerinti
dontéshozatalt.

Annak megkonnyitése érdekében, hogy az egészségiigyi technoldgiak fejlesztoi
hatékony modon részt vehessenek a kozos klinikai értékelésekben, lehetséget kell
biztositani szdmukra arra, hogy a koordinacios csoporttal tudomanyos konzultaciét
folytassanak, amelynek keretében irdnymutatast kapnak azokra az adatokra és
bizonyitékokra vonatkozéan, amelyeket a Klinikai értékelés soran nagy
valészinliséggel megkdvetelhetnek toliik. Tekintettel a konzultacio eldzetes jellegére,
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az ennek sordn nyujtott irAnymutatasok semmire nem koételezhetik az egészségugyi
technologidk fejlesztéit, sem az egészségligyl technologiaértékelését felelds
hatdsagokat és szerveket.

A kozos Klinikai értékelések és a kozds tudomanyos konzultaciok bizalmas
informaciok megosztasat teszik sziikségessé az egészségligyi technologiak fejlesztdi,
illetve az egészségiigyi technologiaértékelésért felelds hatdosagok és szervek kozott. Az
ilyen informécidk védelmének biztositdsa érdekében az értékelések és konzultacidk
keretében a koordinaciés csoportnak atadott informaciok csak titoktartasi
megallapodas alairdsat kovetden adhatok 4t harmadik félnek. Emellett a kozos
tudomanyos konzultaciok eredményeire vonatkozd barmilyen informéaciot anonimizalt
forméban kell kozzétenni, a kereskedelmi szempontbdl érzékeny informéaciok
torlésével.

A rendelkezésre allo erdforrdsok hatékony felhaszndldsanak biztositasa érdekében
helytalld jovobeli kilatasok feltérképezést eldirni, amely lehetévé teszi azoknak a
kialakuloban 1évd egészségligyi technologidknak a korai azonositasat, amelyek
varhatéan a legnagyobb hatast fejtik ki a betegekre, a kozegészségugyre és az
egészségligyi rendszerekre. Ezek a vizsgalatok megkonnyitik azoknak a
technoldgidknak a rangsorolasat, amelyeknek kozos Klinikai értékelés targyat kell
képeznilk.

Az Unidnak tovabbra is tdmogatnia kell az egészséglgyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos tagdllamok kozotti onkéntes alaptl egyiittmiikodést tobbek kozott a
vakcinadzasi programok kidolgozasa és végrehajtasa, illetve a nemzeti egészsegugyi
technoldgiaértékelési rendszerek kapacitasépitése terén. Ennek az Onkéntes
egylittmiikddésnek emellett meg kell konnyitenie a szinergiak kialakitasat a digitalis
egységes piaci stratégia azon kezdeményezeéseivel, amelyek az egészségligy és ellatas
relevans digitalis és adatkdzpontu terlleteit érintik, és amelyek célja az egészségugyi
technoldgiaértékelés szempontjabdl lényeges, valds korilmények kozott szerzett
kiegészitd bizonyitékok biztositasa.

A koz0s munka inkluziv jellegének és éatlathatdsaganak biztositdsa érdekében a
koordinacios csoportnak az érdekelt felek széles korét be kell vonnia, és konzultaciot
kell folytatnia veliik. Ugyanakkor a k6z6s munka integritdsanak megorzése érdekében
olyan szabalyok kidolgozasara van szlkség, amelyek biztositjak a kdzds munka
fuggetlenségét és partatlansdgat, valamint garantaljak, hogy a konzultaciék nem
vezetnek dsszeférhetetlenséghez.

Az e rendelet altal eldirt kozos munka soran alkalmazott egységes megkozelités
biztositasa érdekében a Bizottsagot veégrehajtasi hataskorrel kell felruhazni, hogy
meghatarozza a klinikai értékelések kozos eljarasi és modszertani keretét, a kdzos
Klinikai értékelési eljarasokat, illetve a kzos tudomanyos konzultacidkkal kapcsolatos
eljardsokat. Szikség esetén a gyogyszerekre és az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6 kilén szabalyokat kell kidolgozni. E szabalyok kidolgozéasakor a
Bizottsdgnak figyelembe kell vennie az EUnetHTA egyuttes fellépésekben mar
elvégzett munka eredményeit. Emellett szem el6tt kell tartania a Horizont 2020
kutatdsi program keretében finanszirozott egészségligyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos kezdeményezéseket, csakugy mint az egészsegugyi
technoldgiaértékeléssel kapcsolatos olyan regionalis kezdeményezéseket, mint a
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Beneluxa és a Valletta Declaration. E hat&skoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti
és tanécsi rendeletnek™ megfelel8en kell gyakorolni.

E rendelet teljes miikodoképességének biztositasa, illetve a rendelet technikai és
tudomanyos fejlesztésekhez vald hozzaigazitasa érdekében az Eurdpai Unid
mikodésérdl szold szerzédés 290. cikkével Osszhangban a Bizottsagot jogi aktusok
elfogadasara vonatkozd hataskorrel kell felruhazni a benydjtandé dokumentumok,
jelentések €s a klinikai értékelésekrdl szolo Osszefoglald jelentések tartalmara, a
kérelmekkel kapcsolatos dokumentumok és a kdzds tudomanyos konzultaciérél szélo
jelentések tartalmara, illetve az érdekelt felek Kivalasztasanak szabalyaira
vonatkozoan. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készitd munkdja soran
megfelel6 konzultidciokat folytasson, tobbek kozott szakértéi szinten, és hogy e
konzultaciokra a jogalkotds mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i
intézménykozi megallapodasnak™ megfeleléen keriilion sor. A felhatalmazason
alapulo jogi aktusok el6készitésében vald egyenld részvétel biztositasa érdekeben az
Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagdllamok szakértdivel egyidejlileg kap kézhez
minden dokumentumot, ¢és szakértdik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag
felhatalmazason alapulé jogi aktusok eldkészitésével foglalkoz6 szakértoi
csoportjainak tlésein.

Az e rendeletben eldirt k6zos munkahoz sziikséges elegendd erdforras rendelkezésre
allasanak biztositasa érdekében az Unid biztositja a k6z6s munka és az Onkéntes
egyittmikodes, illetve az e tevékenységek eldsegitésére szolgald tdmogatasi keret
finanszirozasat. A finanszirozas kiterjed a kozos klinikai értékelésrél €s a kozos
tudomanyos konzultaciordl szolo jelentések elkészitésére is. A tagallamoknak arra is
lehetdségiik van, hogy nemzeti szakértoket rendeljenek ki a Bizottsaghoz, tdmogatva
ezzel a koordinacids csoport titkarsaganak munkajat.

Az egészségugyi technologiaértékeléssel kapcsolatos kdzds munka és a tagallamok
kozotti  informécidcsere megkonnyitése érdekében rendelkezni kell egy olyan
informatikai platform létrehozasardl, amely tartalmazza a megfelelé adatbazisokat és
biztonsdgos kommunik&cids csatornakat biztosit. A Bizottsdgnak emellett biztositania
kell az informatikai platform és az egészséglgyi technoldgiaértékelés szempontjabol
Iényeges egyéb adatinfrastrukturdk, példaul a valos kérulmények kozott szerzett
adatokat tartalmazo nyilvantartasok kézotti kapcsolatot.

Az unids szintli kozos értékelések zavartalan létrehozédsdnak ¢és miikddésének
biztositasa, illetve mindségiik fenntartdsa érdekében helytalld atmeneti iddszakot
meghatarozni, amely lehetévé teszi az éves szinten elvégzett kozos értékelések
szdmanak  fokozatos novelését. Az  elvégzendd  értékelések  szdmanak
meghatarozasakor kell6 figyelmet kell forditani a rendelkezésre allo erdforrasokra,
illetve a részt vevd tagdllamok szamdra, azzal a céllal, hogy az 4tmeneti idészak
végéig megvalosuljon a teljes kapacitds elérése. Ennek az atmeneti iddszaknak
emellett lehetdvé kell tennie a tagallamok szamara, hogy az eréforrasok elosztasat, az
idozitést és az értékelések rangsorolasat illetden a nemzeti rendszereiket teljes
mértékben 6sszhangba hozzak a kdz6s munka keretrendszerével.

13

14

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

Intézményko6zi megallapodas (2016. aprilis 13.) az Eurdpai Parlament, az Eurépai Unié Tanacsa és az
Eurodpai Bizottsag kozott a jogalkotas mindségének javitasarol (HL L 123.,2016.5.12., 1. o.).
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(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

Az atmeneti idészakban a tagéallamok szamara nem kotelez6 a kozos klinikai
értékelésekben és a kdzos tudomanyos konzultaciokban valo6 részvétel. Ez nem érinti a
tagallamok azon kotelezettségét, hogy a nemzeti szinten elvégzett klinikai értékelések
esetében az Osszehangolt szabalyokat kell alkalmazniuk. Az atmeneti idészakban a
k6z0s munkaban részt nem vevé tagallamok barmikor donthetnek a részvétel mellett.
A k6z06s munka stabil és zavartalan szervezésének, illetve a belsé piac miitkodésének
biztositasa érdekében a mar részt vevd tagallamok nem léphetnek ki a k6zds munka
keretrendszerébdl.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tamogatdsi keret tovabbra is a lehetd
leghatékonyabb ¢és leginkdbb koltséghatékony legyen, a Bizottsagnak legkésdbb az
atmeneti 1ddszak végétdl szamitott két éven beliil jelentést kell készitenie a k6zos
Klinikai értékelések hatalyara vonatkozod rendelkezések végrehajtasardl és a tamogatasi
keret miikodésérdl. A jelentésben megvizsgalhatd, hogy sziikség van-e a tdmogatasi
keret uniés ugynokséghez valé athelyezésére, valamint dijfizetési mechanizmus
bevezetésére, amelyen keresztiil az egészségiligyi technologidk fejlesztéi is
hozzajarulnanak a k6z6s munka finanszirozasahoz.

A Bizottsagnak el kell végeznie a rendelet értékelését. A jogalkotas mindségének
javitasardl szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykdzi megallapodas (22) bekezdésének
értelmében az értékelésnek a hatékonysag, eredményesség, relevancia, koherencia és
uniés hozzaadott érték altal képviselt 6t kritériumon Kkell alapulnia, és nyomon
kdvetési programra kell tAmaszkodnia.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve®™ eléirja, hogy az Unid
tamogatja ¢s eldsegiti a tagadllamok kozotti egyiittmiikodést €s a tudoményos
informacidk cseréjét a tagallamok altal Kkijelolt, az egészségugyi technologiak
értékeléséért felelos nemzeti hatosdgokat vagy szerveket 0sszekotd onkéntes halozat
keretében. Mivel ezeket a kérdéseket ez a rendelet szabalyozza, sziikség van a
2011/24/EU iranyelv megfelelé modositasara.

Mivel ennek a rendeletnek a célkitlizéseit — nevezetesen a nemzeti szinten végzett
Klinikai értékelésekre vonatkoz6 tagallami szabéalyok kozelitését és az egyes
egészségugyi technologiak unids szintli kotelez6 kozos klinikai értékelésére vonatkozo
keret létrehozésat — a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalositani, ezzel szemben
1éptékiikbdl €s hatasukbol addddan unids szinten jobban megvalodsithatok, az Unio az
Eurépai Unié miikddésérdl szold szerzddés 5. cikkében meghatarozott szubszidiaritas
elvével 0Osszhangban intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem Iépi tul a cél eléréséhez sziikséges
mertéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1)

| . fejezet

Altalanos rendelkezések

1. cikk
Targy

Ez a rendelet:

15

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron atnyudlo
egészségiigyi ellatasra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl (HL L 88.,2011.4.4., 45. 0.).
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(2)

a) létrehozza az egészségligyi technologiaértékeléssel kapcsolatos unids szintli
egylittmiikddés tamogatési keretét és eljarésait;

b)  meghatarozza az egészségugyi technoldgidk klinikai értékelésére vonatkozd
kdzos szabalyokat.

Ez a rendelet nem érinti a tagdllamok jogait és kotelezettségeit az egeszséglgyi
szolgaltatasok és az orvosi ellatds megszervezésének és biztositasanak, illetve a
hozzajuk rendelt eréforrasok elosztasanak tekintetében.

2. cikk
Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazésaban az alabbi fogalommeghatarozasok alkalmazandok:

a)
b)
c)

d)

9)

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

,orvostechnikai  eszk6z”: az (EU) 2017/745 rendeletben meghatéarozott
orvostechnikai eszkoz;

»egeszseégligyl technoldgia™: a 2011/24/EU iranyelvben meghatarozott egészségiigyi
technoldgia;

»egeszségligyl technologiaértékelés”: olyan, klinikai ¢és nem klinikai értékelési
tertleten alapuld multidiszciplinaris 6sszehasonlito értékelési eljaras, amely 6sszesiti
és értékeli azokat a bizonyitékokat, amelyek egy adott egészsegugyi technoldgia
alkalmazésaval kapcsolatos klinikai és nem Kklinikai szempontokra vonatkozdan
rendelkezésre allnak;

»klinikai értékelés”: az adott egészségiigyi technoldgiara vonatkozdan rendelkezésre
allo tudomanyos bizonyitékok 0Osszesitése és értékelése egy vagy tobb maésik
egészségugyi technologiaval dsszehasonlitasban, az egészségugyi
technoldgiaértékelés aldbbi klinikai tertleteinek alapjan: annak az egészséglgyi
problémanak a leirasa, amelyre az egészségiigyi technolégia megoldast nyujt, illetve
az adott egészségigyi probléma kezelésére szolgald egyéb jelenleg hasznéalatos
egészseégugyi technologiak, az egészségugyi technoldgia leirasa és technikai
jellemz6i, az egészségiligyi technolodgia viszonylagos klinikai hatékonysaga és
viszonylagos biztonsaga;

,hem klinikai értékelés”: az egészségiigyi technoldgiaértékelés azon része, amely az
egészseégugyi technologiaértékelés alabbi nem Klinikai terileteit veszi alapul: az
egészséglgyi technoldgia koltsége és gazdasagi értékelése, illetve a hasznélatahoz
kapcsolodo etikai, szervezési, tarsadalmi és jogi szempontok;

»egyittmikodésen alapuld értékelés”: egy orvostechnikai eszkéz unids szinten
vegzett  Kklinikai  értékelése, amelyben  tobb  érdekelt  egészségugyi
technologiaértékelésért felelds hatosag €s szerv vesz részt dnkéntes alapon.

16

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra

szant gyogyszerek kozosségi kodexeérol (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.).
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1)
(2)

3)

(4)

()

(6)
(7)

(8)

(9)

(10)

3. cikk

Az egészségligyi technoldgiaértékeléssel foglalkozd tagallami koordinécids csoport

E rendelettel 1étrejon az egészségligyi technoldgiaértékeléssel foglalkozd tagallami
koordinacids csoport (a ,,koordinacids csoport™).

A tagallamok kijel6lik a koordinacids csoportban és annak alcsoportjaiban részt vevo
egészségiigyi technologiaértékelésért felelds hatosagaikat és szerveiket, és errdl,
illetve az utdlagos valtozasokrdl tajékoztatjak a Bizottsagot. A tagallamok egynél
tobb egészségiigyi technoldgiaértékelésért felelds hatésdgot vagy szervet is
kinevezhetnek, hogy tagja legyen a koordinacios csoportnak és annak egy vagy tébb
alcsoportjanak.

A koordinécids csoport konszenzussal, vagy sziikség esetén egyszeri tobbséggel
torténd szavazas utjan dont a felmeriilé kérdésekben. Mindegyik tagillam egy
szavazattal rendelkezik.

A koordinacios csoport Uléseinek elnoki tisztét a Bizottsag és a csoport tagjai kozl

az eljarasi szabalyzatban meghatarozott idére megvalasztott tarselndok kozdsen tolti
be.

A koordinacios csoport tagjai eseti vagy alland6 alapon kijelolik a képviseldiket a
koordinacios csoportban és azokban az alcsoportokban, amelyekben részt vesznek, és
tajekoztatjak a Bizottsagot a kijelolésrdl, illetve az utdlagos valtozasokrol.

A koordinacids csoport tagjai és kijelolt képviseldik tiszteletben tartjdk a
fuggetlenség, partatlansag és a titoktartas elvét.

A Bizottsag a 27. cikkben emlitett informatikai platformon kdzzéteszi a koordinacios
csoport és alcsoportok Kijel6lt tagjainak listajat.

A koordinacios csoport:
a) elfogadja és szlikség esetén frissiti az ileseire vonatkozo eljarasi szabalyzatot;
b)  koordinalja és jévahagyja az alcsoportjai munkajat;

€c) a munkajahoz sziikséges kiegészitd bizonyitékok gyiijtése érdekében biztositja
az egyiittmikodést a relevans unios szervekkel;

d)  biztositja az érdekelt felek megfelel6 szerepvallalasat a munkajaban;
e) az alabbi témakorokkel foglalkozo alcsoportokat hoz létre:
i koz0s klinikai értékelések;
ii.  kozos tudomanyos konzultacidk;
ii.  akialakuloban 1évo egészségligyi technologiak azonositasa;
iv. Onkéntes egylittmiikodés;

v.  éves munkaprogramok és éves jelentések elkészitése, illetve a kozOs
szabalyok és a munkadokumentumok aktualizalasa.

A koordinacids csoport kiillonb6zd Osszetételekben {iilésezhet az egészségiigyi
technoldgidk alabbi kategoriai szerint: gydgyszerek, orvostechnikai eszk6zok és
egyéb egészséguigyi technoldgiak.

A koordinaciés csoport kilon alcsoportokat hozhat létre az egészségugyi
technolégiak aldbbi kategoriai szerint: gyogyszerek, orvostechnikai eszkdzok és
egyéb egészségugyi technoldgiak.
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1)

)

©)

(4)
()

4. cikk
Eves munkaprogram és éves jelentés

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

Az éves munkaprogram tartalmazza a jovahagyast kdvetd évben elvégzendé kozos
munkat a kdvetkezokre kiterjedden:

a) a kozos klinikai értékelések tervezett szama és az értékelendd egészségiligyi
technoldgidk tipusa;

b)  akozds tudomanyos konzultacidk tervezett szama;
c)  Onkéntes egylttmiikodés.
Az éves munkaprogram elkészitésekor a kijel6lt alcsoport:

a) figyelembe veszi a kialakuloban 1évé egészségligyi technologidkra vonatkozo
és a 18. cikkben emlitett éves tanulmanyt;

b) szem el6tt tartja a koordinacids csoport szamara a ko6z6s munkahoz
rendelkezésre allo er6forrasokat;

c) konzultaciot folytat a Bizottsaggal az éves munkaprogram tervezetét illetGen,
és figyelembe veszi annak véleményét.

A kijel6lt alcsoport elkésziti az éves jelentést, amelyet a koordinaciés csoport
minden év februar 28-ig jovahagy.

Az éves jelentés tartalmazza a jovadhagyast megel6z6 évben elvégzett k6z0s munkara
vonatkozé informécidkat.

I1. fejezet

Az egészségugyi technologiaértékeléssel kapcsolatos kdzos unios

1)

szinti munka
1. SZAKASZ

K6z0S KLINIKAI ERTEKELESEK

5. cikk
A kozos Klinikai értékelések hatélya

A koordinécids csoport kozos klinikai - értékeléseket vegez az alabbiak
vonatkozaséaban:

a) a 726/2004/EK rendelet szerinti engedélyezési eljaras targyat képezo
gyogyszerek, beleértve azokat az eseteket is, amikor az eredeti engedélyen
szerepld terdpias javallat vagy javallatok megvaltozdsanak kovetkeztében
modositottdk a forgalomba hozatal engedélyezésére vonatkozd bizottsagi
donteést; kivételt képeznek a 2001/83/EK iranyelv 10. és 10a cikkei értelmében
engedélyezett gydgyszerek;
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)

3)

(4)
(5)

b) az (EU) 2017/745 rendelet értelmében Ilb. és Ill. osztdlyba sorolt
orvostechnikai eszk6zok, amelyekkel kapcsolatban a megfeleld szakértoi
bizottsdgok tudomanyos véleményt fogalmaztak meg a széban forgd rendelet
54. cikke szerinti klinikai értékelés esetén alkalmazand6 konzultacios eljaras
keretében;

c) az (EU) 2017/746 rendelet'” 47. cikkének értelmében D osztalyba sorolt in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok, amelyekkel kapcsolatban a
megfeleld szakértéi bizottsagok allast foglaltak a szoban forgd rendelet 48.
cikkének (6) bekezdése szerinti eljaras keretében.

A koordinaciés csoport az aldbbi kritériumok alapjan kozds klinikai értékelés
céljabdl kivalasztja az (1) bekezdés b) és c) pontjaban emlitett azon orvostechnikai
eszkozoket:

a)  megoldatlan egészségligyi problémak;

b) a betegekre, kdzegészségligyre vagy egészségugyi rendszerekre gyakorolt
potencialis hatas;

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

e) rendelkezésre allo er6forrasok.

6. cikk
A ko6zos klinikai értékelésrol szolo jelentések elkészitése

A koordinaciés csoport az éves munkaprogramja alapjan kezdeményezi az
egészségugyi technoldgiakra vonatkozo kozds klinikai értékelések elvégzését egy
olyan alcsoport kijelolesével, amely a koordinacios csoport szaméra felugyeli a
kozos klinikai értékelésrdl szo610 jelentés elkészitését.

A ko6z0s klinikai értékelésrdl szolo jelentést Gsszefoglald jelentés kiséri; e jelentések
elkészitése az e cikkben szerepld, illetve a 11., 22. és 23. cikkek értelmében
meghatarozott kdvetelmények szerint torténik.

A kijelolt alcsoport felkéri az egészségiigyi technologidk megfeleld fejlesztdit, hogy
nyljtsak be a kozos klinikai értékeléshez szikseges informéciokat, adatokat és
bizonyitékokat tartalmazé dokumentaciot.

A Kkijel6lt alcsoport a tagjai kozul kijeloli a kdzos klinikai értékelés lefolytatasat
veégzo értekelot €s tarsértékeldt. A kijeloléskor figyelembe kell venni az értékeléshez
szlikséges tudoméanyos szakértelmet.

Az értékeld a tarsértékeld segitségével elkésziti a kozos klinikai értékelésrdl szolo
jelentés tervezetét és az dsszefoglalo jelentést.

A kozos klinikai értékelésrél szolo jelentésben szerepld kovetkeztetések az
alabbiakra korlatozodnak:

a) annak elemzeése, hogy az értékelt egészségugyi technologia milyen
viszonylagos hatast valt ki az értékeléshez vélasztott és a betegek
szempontjabol Iényeges egészséglgyi eredményekre;

17

HU

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokr6l, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatrozat
hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 117., 2017.5.5., 176. o.).
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(6)

()

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

1)

b)  a viszonylagos hatdsok bizonyossagi szintje a rendelkezésre all6 bizonyitékok
alapjan.

Amennyiben a kozos klinikai értékelésrél szolo jelentéstervezet elkészitésének
valamely szakaszdban az értékeld ugy itéli meg, hogy az érintett
egészségligyitechnoldgia-fejleszt6étél tovabbi bizonyitékokra van sziikség a jelentés
lezarasahoz, a Kkijeldlt alcsoporttol kérheti a jelentés elkészitésére meghatarozott
idotartam  felfliggesztését, illetve tovabbi bizonyitékok kérését az egészségiigyi
technologia fejlesztdjétdl. Az értékeld, miutan a sziikséges kiegészité bizonyiték
elkészitéséhez sziikséges id6t illetGen egyeztetett az egészsegugyi technoldgia
fejlesztdjével, kérelmében megjeldli, hogy a jelentéskészitést hany munkanapra
kivanja felfuggeszteni.

A kijelolt alcsoport tagjai észrevételeket tesznek a kozos klinikai értékelésrdl sz6lo
jelentéstervezet és az dsszefoglald jelentés Gsszedllitasa soran. A Bizottsag szintén
tehet észrevételeket.

Az értékeld eljuttatja a kozos klinikai értékelésrdl szo0lo jelentéstervezetet az érintett
egészségugyitechnoldgia-fejlesztének, és meghatarozza azt a hataridét, ameddig a
fejleszto észrevételeket tehet.

A Kkijeldlt alcsoport biztositja, hogy az érdekelt feleknek — beleértve a betegeket és a
klinikai szakértoket — lehetOségiik legyen arra, hogy a kozos klinikai értékelésrol
sz0l6 jelentés és az Osszefoglald jelentés tervezetének elkészitése soran
észrevételeket tegyenek, illetve meghatdrozza azt a hataridét, ameddig meg lehet
tenni a kivant észrevételeket.

A (7), (8) és (9) bekezdéssel Osszhangban tett észrevételek beérkezesét és
megvizsgalasat kovetden az értékeld a tarsértékeld segitségével véglegesiti a kozos
klinikai értékelésrol szold jelentés ¢€s az Osszefoglald jelentés tervezetét, majd
észrevételek megtételének céljabdl megkildi ezeket a jelentéseket a Kkijeldlt
alcsoportnak és a Bizottsagnak.

Az értékeld a tarsértékeld segitségével figyelembe veszi a kijeldlt alcsoport és a
Bizottsdg észrevételeit, majd jovahagyas céljabol megkildi a kodzos klinikai
értekelésrdl szol6 jelentés és az sszefoglalod jelentés végso tervezetét a koordinaciods
csoportnak.

A koordinacios csoport — lehet6ség szerint konszenzus Utjan, vagy sziikség esetén a
tagallamok egyszerii tobbségével — jovahagyja a kozos klinikai értékelésrdl szolo
veégso jelentést €és a végsod Osszefoglalod jelentést.

Az értékeld Dbiztositja a kereskedelmi szempontbOl érzékeny informaciok
eltavolitasat a kozos klinikai értékelésrdl szold jovahagyott jelentésbdl és a
jovahagyott 6sszefoglald jelentésbol.

Az értékeld eljuttatja a kozds klinikai értékelésrdl szold jovahagyott jelentést az
érintett egészsegugyitechnoldgia-fejlesztonek, és meghatarozza azt a hataridot,
ameddig a fejlesztd észrevételeket tehet.

7. cikk
Az értekelt egeszségligyi technoldgiak jegyzéke

Amennyiben a Bizottsag ugy itéli meg, hogy a kozos klinikai értékelésrdl szolo
jévahagyott jelentés és a jovahagyott osszefoglald jelentés eleget tesz az e
rendeletben meghatarozott alapveté és eljarasi kovetelményeknek, legkésobb a
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jovahagyott jelentés és osszefoglald jelentés koordinaciés csoporttdl valo
megérkezését kovetd 30 napon beliil hozzaadja a jovahagyott jelentés és dsszefoglald
jelentés targyat képezd egészségiigyi technoldgia nevét a kozos klinikai értékelésen
atesett technologidk jegyzékéhez (az ,.ertékelt egészségiigyi technoldgidk jegyzéke”
vagy a ,,jegyzek”).

Amennyiben a kozos klinikai értékelésrdl szolo jovahagyott jelentés és a jovahagyott
Osszefoglalo jelentés atvételét kovetd 30 napon beliil a Bizottsag ugy itéli meg, hogy
a kozos klinikai értékelésrdl sz616 jovahagyott jelentés és a jovahagyott dsszefoglald
jelentés nem tesz eleget az e rendeletben meghatirozott alapvetd és eljarasi
kdvetelményeknek, tajékoztatja a koordinaciés csoportot a kdvetkeztetésének
indokairol, és felkéri a jelentés és az dsszefoglalo jelentés felulvizsgalatara.

A Kkijeldlt alcsoport megvizsgalja a (2) bekezdésben emlitett kovetkeztetéseket, és
felkéri az egészseégiligyi technologia fejlesztdjét, hogy meghatarozott hataridon beliil
kiildje el az észrevételeit. A kijelolt alcsoport az egészségiigyi technologia fejlesztdje
altal tovabbitott észrevételek figyelembe vételével felllvizsgélja a kdzos klinikai
értekelésrdl szolo jelentést és az Osszefoglald jelentést. Az értékeld a tarsértékeld
segitségével elvégzi a megfeleld modositasokat a kozos klinikai értékelésrdl szold
jelentésen és az 0Osszefoglald jelentésen, majd megkildi ezeket a koordinacids
csoportnak. A 6. cikk (12)—(14) bekezdéseinek eljarasai alkalmazandok.

A ko6z0s klinikai értékelésrdl sz616 jovahagyott jelentés és a jovahagyott dsszefoglald
jelentés modositott valtozatanak elkiildését kovetden, amennyiben a Bizottsag ugy
iteli meg, hogy a kozos klinikai értékelésrél szold jovahagyott jelentés és a
jovahagyott dsszefoglald jelentés mddositott verzioi eleget tesznek az e rendeletben
meghatarozott alapvetd és eljarasi kovetelményeknek, hozzaadja a jelentés és az
Osszefoglalo jelentés targyat képezd egészségiigyi technoldgia nevét az értékelt
egészségugyi technoldgiak jegyzékéhez.

Ha a Bizottsag ugy itéli meg, hogy a kozos klinikai értékelésrdl szold jovahagyott
jelentés és a jovahagyott 6sszefoglald jelentés modositott verzidi nem tesznek eleget
az e rendeletben meghatarozott alapveté és eljarasi kovetelményeknek, akkor
elutasitja az egészségigyi technoldgia nevének hozzdadasat a jegyzékhez. A
Bizottsag tajékoztatja err6l a koordinacids csoportot, és ismerteti a hozzaadas
elutasitasanak okait. A 8. cikkben meghatarozott kotelezettsegek nem alkalmazanddk
az érintett egészségligyi technoldgia vonatkozéasaban. A koordinéacids csoport ennek
megfelelden tajékoztatja az érintett egészségiigyitechnologia-fejlesztét, és az éves
jelentésébe belefoglalja az érintett jelentésekre vonatkozé  6sszefoglalo
informaciokat.

Az eértékelt egészsegugyi technologidk jegyzékéhez hozzadadott egészséglgyi
technoldgidk esetében a Bizottsag a 27. cikkben emlitett informatikai platformon
kozzéteszi a kozos klinikai értékelésrdl szolo jovahagyott jelentést és a jovahagyott
Osszefoglald jelentést, illetve a jegyzékhez vald hozzdadast kovetd legkésdbb 10
munkanapon belll az érintett egészségligyitechnoldgia-fejleszté rendelkezésére
bocsatja azokat.

8. cikk
A kozos klinikai értékelésrol szolo jelentések felhasznalasa tagallami szinten

A tagallamok:
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a) nem végeznek klinikai értékelést, illetve nem folytatnak azzal egyenértékii
értekelési eljarast az olyan egészségugyi technoldgiakra vonatkozéan, amelyek
szerepelnek az ertékelt egészségligyi technologiak jegyzékében, vagy amelyek
esetében a kozos klinikai értékelés megindult;

b) alkalmazzak a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentéseket az egészségiigyi
technologia tagallami szinti értékelésekor.

A tagéllamok az eljaras lezarasatol szdmitott 30 napon belll értesitik a Bizottsagot
azoknak az egészségligyi technologiaértékeléseknek az eredményeirdl, amelyeket
kozos klinikai értékelés targyat képezd egészségiigyi technoldgiakkal kapcsolatban
vegeztek. Az értesitéshez mellékelik az arra vonatkozé informéacidkat, hogy a kdzds
klinikai értékelésrdl szold jelentés kovetkeztetéseit miként alkalmaztdk az atfogo
egészségugyi technoldgiaértékelésben. A Bizottsdg a 27. cikkben emlitett
informatikai platform segitségével megkonnyiti az ilyen informéaciok tagéllamok
kdzotti cseréjét.

9. cikk
A koz0s klinikai értékelések aktualizalasa

A koordinaciés csoport az aldbbi esetekben aktualizdlja a kodzos Klinikai
értékeléseket:

a) az 5. cikk (1) bekezdésének a) pontjadban emlitett valamely gydgyszer
forgalomba hozatalanak engedélyezésére vonatkozd bizottsagi dontés feltételul
szabta engedélyezés utani tovabbi kdvetelmenyek teljesitését;

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

A koordinacios csoport egy vagy tobb tagjanak kérésere aktualizalhatja a kdzos
klinikai értékeléseket.

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

10. cikk
A kozos klinikai értékelésekre vonatkozd atmeneti rendelkezések

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

a)

b)

a koordinacios csoport:

I a tervezett kozos klinikai értékelések éves szdmat a részt vevd tagallamok
szama ¢€s az e célbol rendelkezésre allo eréforrasok alapjan hatarozza meg;

ii. az5. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett gyogyszerek kozil az 5. cikk
(2) bekezdésében meghatarozott kivalasztasi kritériumok alapjan valasztja ki
azokat, amelyek kozos klinikai értékeles targyat fogjak kepezni.

a koordinacios csoport azon tagjai, amelyek a kozos klinikai értékelésben részt nem
vevo tagallamokbdl szarmaznak:

i. nem jelolhetdk ki értékeldnek vagy tarsértékeldnek;

ii.  nem fiizhetnek észrevételeket a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentések és
az 0sszefoglald jelentések tervezetéhez;
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iii. nem vehetnek részt a k6zos klinikai értékelésrdl szold végso jelentések és az
Osszefoglalo jelentések jovahagyasi eljarasaban;

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

v. a kozos Kklinikai értékeléseken atesett egészségligyi technolégiak tekintetében
nem esnek a 8. cikkben meghatéarozott kotelezettségek hatalya ala.

11. cikk

A koz06s Klinikai értekelésekre vonatkozo részletes eljarasi szabalyok elfogadéasa

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén kidolgozza az alabbiakra vonatkozd

eljarasi szabalyokat:

a) az informécidk, adatok és bizonyitékok benyljtdsa az egészséglgyi
technologidk fejlesztdi altal;

b)  azértékeldk és a tarsértékeldk kijelolése;

c) arészletes eljarasi lépések és Utemezésik, illetve a kozos Klinikai értékelések
teljes idétartaménak meghatarozasa;

d) akdzos klinikai értékelések aktualizalasa;

e) az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel folytatott egyiittmiikodés a gyogyszerekre
vonatkoz6 kdzos klinikai értékelések elkészitésében és aktualizalasaban;

f)  az Eurdpai Gydgyszerligynokséggel folytatott egyiittmiikodés a gyogyszerekre
vonatkozd kozos klinikai értékelések elkészitésében és aktualizalasaban.

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

2.SZAKASZ

Kbz06S TUDOMANYOS KONZULTACIOK

12. cikk
K6z6s tudomanyos konzultacio iranti kérelem

Az egészségligyi technologidk fejlesztoi a koordinédcios csoporttal folytatott kozos
tudomanyos konzultaciot kérhetnek, hogy tudomanyos tanacsot kapjanak azokra az
adatokra és bizonyitékokra vonatkozoan, amelyeket a kézos klinikai értékelés soran
valdsziniileg megkovetelhetnek toliik.

A gyogyszerek esetében az egészsegiigyitechnologia-fejlesztok kérhetik, hogy a
kdzO6s tudomanyos konzultdciéra az Eurdpai Gydgyszerigynokség altal a
726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n) pontja szerint biztositott
tudomanyos tanacsadassal parhuzamosan keriljon sor. Ebben az esetben a
fejlesztonek a kérelmet akkor kell benyujtania, amikor a tudomanyos tanicsadasra
vonatkozo kérést tovabbitja az Eurdpai Gydgyszerigynokségnek.

A kozbs tudomanyos konzultacidra vonatkozd kérelem megvizsgalasakor a
koordinacios csoportnak az aldbbi kritériumokat kell figyelembe vennie:
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a)  annak valdsziniisége, hogy a fejlesztés alatt allo egészségligyi technoldgia az 5.
cikk (1) bekezdésének megfelelden ko6zos klinikai értékelés targyat fogja
képezni;

b)  megoldatlan egészségugyi problémak;

c) a betegekre, kdzegészséglgyre vagy egészségligyi rendszerekre potencialisan
kifejtett hatas;

d) jelentés unios dimenzid;
e)  azegész Uniora kiterjedd jelentds hozzaadott érték;
f)  rendelkezésre allo er6forrasok.

A koordinacids csoport a kérelem atvételétdl szamitott 15 munkanapon beliil
tajékoztatja a kérelmez6 egészségiigyitechnologia-fejlesztot arrdl, hogy sort fog-e
keriteni a kdz6s tudomanyos konzultacidra vagy sem. Ha a koordinaciés csoport
elutasitja a kérelmet, akkor errdl tdjékoztatja az egészségiigyitechnologia-fejlesztot,
és a (2) bekezdésben meghatarozott kritériumok alapjan megmagyarazza dontésének
indokait.

13. cikk
A k6z06s tudomanyos konzultaciordl szolé jelentések elkészitése

Miutan a koordinaciés csoport a koz6s tudomanyos konzultaciora vonatkozd
kérelmet a 12. cikk szerint és éves munkaprogramja alapjan elfogadta, kijel6l egy
alcsoportot, amely a koordinaciés csoport megbizasabdl felligyeli a kdzos
tudomanyos konzultaciorél szélo jelentés elkészitését.

A ko6z6s tudomanyos konzultaciordl szol6 jelentés elkészitése az e cikkben szerepld
kovetelmények, illetve a 16. és 17. cikk értelmében meghatarozott eljarési
szabalyokra és dokumentéciora vonatkozé szabalyok szerint torténik.

A kijelolt alcsoport felkéri az egészségligyi technologia fejlesztdjét, hogy nyujtsa be
a kozos tudomanyos konzultdcidhoz sziikséges informéaciokat, adatokat és
bizonyitékokat tartalmaz6 dokumentaciot.

A Kkijelolt alcsoport a tagjai kozil kijeloli a kozds tudomanyos konzultacid
lefolytatasaért felelds értékelot €s tarsértékeldt. A kijeloléskor figyelembe kell venni
az értékeléshez szlikséges tudomanyos szakertelmet.

Az értékeld a tarsértékeld segitségével elkésziti a kozos tudomanyos konzultaciorol
sz016 jelentés tervezetét.

Amennyiben a kozés tudomanyos konzultacidrdl sz6lo  jelentéstervezet
elkészitésének valamely szakaszaban az értékeld ugy itéli meg, hogy az egészségligyi
technologia fejlesztdjétdl tovabbi bizonyitékokra van sziikség a jelentés lezarasahoz,
akkor a kijeldlt alcsoporttdl kérheti a jelentés elkészitésére meghatarozott idétartam
felfuggesztéset, illetve tovabbi bizonyitékok kérését az egészségigyi technoldgia
fejlesztdjétol. Az értékeld, miutdn a sziikséges kiegészitd bizonyiték elkészitésé¢hez
szlikséges 1dot illetden egyeztetett az egészségiligyi technologia fejlesztdjével,
kérelmében megjeldli, hogy a jelentéskészitést hany munkanapra kivanja
felfliggeszteni.

A Kkijeldlt alcsoport tagjai észrevételeket tesznek a kdzos tudomanyos konzultaciorol
sz010 jelentéstervezet dsszeallitasa soran.
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Az értékeld eljuttatja a kozos tudoméanyos konzultaciorol szolo jelentéstervezetet az
érintett egészségugyitechnoldgia-fejlesztonek, és meghatarozza azt a hataridét,
ameddig a fejlesztd észrevételeket tehet.

A Kkijeldlt alcsoport biztositja, hogy az érdekelt feleknek — beleértve a betegeket és a
klinikai szakértéket — lehetéségiik legyen arra, hogy a kozos tudomanyos
konzultaciorol szolé jelentéstervezet elkészitése sordn észrevételeket tegyenek,
illetve meghatarozza azt a hataridét, ameddig meg lehet tenni a kivant észrevételeket.

A (6), (7) és (8) bekezdéssel Osszhangban tett észrevételek beérkezését és
megvizsgalasat kovetden az értékeld a tarsértékeld segitségével véglegesiti a kozos
tudomanyos konzultaciérdl szold jelentéstervezetet, majd észrevételek megtételének
céljabdl megkuldi a jelentéstervezetet a kijeldlt alcsoportnak.

Ha a kozos tudoméanyos konzultacidra az Eurdpai Gyodgyszerugynokség altal
biztositott tudomanyos tandcsaddssal parhuzamosan keriil sor, az értékeld arra
torekszik, hogy az Ugynokséggel 6sszehangolja a kdzds tudomanyos konzultaciordl
sz010 jelentésben és a tudomanyos tanacsadas sorén levont kdvetkeztetéseket.

Az értékeld a tarsértékeld segitségével figyelembe veszi a kijeldlt alcsoport tagjainak
észrevételeit, majd megkiildi a kozos tudomanyos konzultaciordl szoldo veégsd
jelentéstervezetet a koordinacios csoportnak.

A koordinaciés csoport a (4) bekezdésben emlitett jelentés elkészitésének
megkezdésétdl szamitott legkésdbb 100 napon beliil — lehetdség szerint konszenzus
utjan, vagy sziikség esetén a tagallamok egyszerii tobbségével — jovahagyja a kdzos
tudomanyos konzultaciorol szold végso jelentést.

14. cikk
A koz06s tudoméanyos konzultaciordl sz6ld jelentések

A koordinacios csoport legkésdbb a jovahagyast kovetd 10 napon beliil eljuttatja a
kozos tudomanyos konzulticiordl szold jovahagyott jelentést a  kérelmezd
egészségligyitechnoldgia-fejleszté szamara.

A koordinacids csoport a kdzds tudomanyos konzultacidkra vonatkozd anonimizalt
osszefoglald informaciokat belefoglalja az éves jelentésébe és ezeket az
informéaciodkat a 27. cikkben emlitett informatikai platformon is kzzéteszi.

A tagallamok nem folytatnak tudomanyos konzulticiot vagy azzal egyenértékil
konzultaciot azokra az egészségugyi technoldgiakra vonatkozoan, amelyek esetében
megindult koézds tudomanyos konzulticio, amennyiben a kérelem tartalma
megegyezik a k6z6s tudomanyos konzultacio tartalmaval.

15. cikk
A koz6s tudomanyos konzultacidkra vonatkoz6 atmeneti rendelkezések

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

a)

b)

a koordinacios csoport a tervezett k6zés tudomanyos konzultaciok éves szamat a
részt vevo tagallamok szdma ¢€s az e célbol rendelkezésre allo eréforrasok alapjan
hatarozza meg;

a koordinacids csoport azon tagjai, amelyek a k6z6s tudomanyos konzultaciban
részt nem vevd tagallamokbol szarmaznak:

i nem jelolhetok ki értékeloknek vagy tarsértékeldknek;
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nem flzhetnek észrevételeket a kozos tudomanyos konzultaciordl szolo
jelentéstervezetekhez;

nem vehetnek részt a kozos tudomanyos konzultaciorol szold végso jelentések
jévahagyasi eljarasaban;

nem vehetnek részt a kozos tudomanyos konzultacidkra vonatkozd éves
munkaprogram részeinek elkészitési és jovahagyasi eljarasaiban.

16. cikk

A kozds tudoméanyos konzultaciokra vonatkozd részletes eljarasi szabalyok elfogadésa

1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén kidolgozza az aldbbiakra vonatkoz6
eljarasi szabalyokat:

a)

b)

c)
d)

e)

a kérelmek egészséglgyitechnoldgia-fejlesztok altali benyujtisa és ezek
részvétele a kzos tudomanyos konzultaciorol sz4lo jelentések elkészitésében;

az értékelOk és a tarsértékeldk kijelolése;
a részletes eljarasi lépések és ltemezésiik meghatarozasa;

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

az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel a gyogyszerekre vonatkozé kozos
tudoméanyos konzultaciok teriiletén folytatott egyiittmikodés, amennyiben az
egészségiigyi technolégia fejlesztdje kéri, hogy a konzultacidra az Ugyndkség
altal biztositott tanacsadassal parhuzamosan keriljén sor;

az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (1) bekezdésében emlitett szakért6i
bizottsagokkal az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd kdzds tudomanyos
konzultacidk teriiletén folytatott egyiittmiikddés.

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

17. cikk

Dokumentacio és az érdekelt felek kivalasztasara alkalmazandé szabalyok a kdzos

tudomanyos konzultacié vonatkozasaban

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

a) az alabbiak tartalma:

az egeészségiigyi technologidk fejlesztdi altal k6zos tudoméanyos konzultacid
megtartasara vonatkozdan benydjtott kérelmek;

a kozos tudomanyos konzultacidkban részt vevd egészségligyitechnologia-
fejlesztok altal benyujtand6d, a sziikséges informaciokat, adatokat ¢és
bizonyitékokat tartalmazé dossziék;

a kozos tudomanyos konzultaciorol sz616 jelentések;

b) azoknak az érdekelt feleknek a meghatarozasara vonatkozd szabalyok, amelyekkel
konzultaciora kerll sor e szakasz alkalmazésaban.
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3. SZAKASZ

KIALAKULOBAN LEVO EGESZSEGUGY| TECHNOLOGIAK

18. cikk
A kialakuloban lévo egészségiigyi technologiak azonositisa

A koordinacioés csoport évente tanulmanyt készit azokrdl a kialakuloban 1évo
egészséglgyi technologiakrol, amelyek varhatoan jelentés hatast fognak kifejteni a
betegekre, a kbzegészségugyre vagy az egészségligyi rendszerekre.

A tanulmany elkészitésének soran a koordinécids csoport konzultal:
a) azegészségiigyi technologiak fejlesztbivel;

b)  betegképviseleti szervezetekkel;

c) Kklinikai szakértékkel;

d) az Eurdpai Gydgyszerugynokseggel, tobbek kozétt a forgalomba hozatali
engedélyek iranti kérelmeket megeldzo eldzetes értesitések tekintetében;

e) az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikke Aaltal létrehozott orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo6 koordinacios csoporttal.

A tanulmany kovetkeztetéseit 6sszegezni kell a koordinacids csoport éves
jelentésében, valamint figyelembe kell wvenni az éves munkaprogramok
elkészitésekor.

4. SZAKASZ

ONKENTES EGYUTTMUKODES AZ EGESZSEGUGYI TECHNOLOGIAERTEKELES

@)

)
3)

(4)

TERULETEN

19. cikk
Onkéntes egyiittmitkodés

A Bizottsag tdmogatja a tagallamok kozotti egyiittmiikodést és a tudomanyos
informaciok cseréjét az alabbiak vonatkozésaban:

a)  az egeszsegugyi technologidk nem Klinikai értékelései;
b)  azorvostechnikai eszk6zok egylittmiikodésen alapulo értékelései;

Cc) a gyogyszerektdl ¢és orvostechnikai eszkozokt6l eltérd egészségiligyi
technoldgiak egészségugyi technoldgiaértékelései;

d) az egészségiigyi technologiaertékelések tdmogatasahoz sziikséges kiegészitd
bizonyitékok biztositasa.

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

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

A koordinacids csoport éves munkaprogramjai tartalmazzak az (1) bekezdésben
emlitett egyiittmiikodést, az egyiittmikddés eredményei pedig szerepelnek a csoport
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éves jelentéseiben, illetve a 27. cikkben emlitett informatikai platformon is
kozzétételre kerulnek.

I11. fejezet

A Klinikai értekelésekre vonatkozo szabalyok

20. cikk
A klinikai értékelésekre vonatkozd 6sszehangolt szabalyok

A 22. cikk szerint meghatarozott kdzos eljarasi szabalyok és modszertan, illetve a 23. cikk
szerint meghatarozott kdvetelmények az aldbbiakra alkalmazandok:

a)
b)

1)

)

@)

)

HU

a ll. fejezettel 6sszhangban végzett kzos klinikai értékelések;

a gyoégyszerek és orvostechnikai eszkdzok tagéallamok &ltal vegzett Klinikai
értékelései.

21. cikk

A klinikai értekelésrol szolo jelentések

Amikor egy tagdllam klinikai értékelést végez, az adott tagallam legkésébb az
egészseégiligyi technologiaértékelés lezarasat kovetd 30 munkanapon beliil eljuttatja a
Bizottsagnak a klinikai értékelésrol szol6 jelentést és az dsszefoglald jelentést.

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett 6sszefoglald jelentéseket kdzzéteszi a 27.
cikkben emlitett informatikai platformon, valamint ugyanazon az informatikai
platformon keresztiil a tobbi tagallam rendelkezésére bocsatja a klinikai értékelésrol
sz010 jelentéseket.

22. cikk
Ko6z0s eljarasi szabalyok és modszertan

A Bizottsag végrehajtasi aktusokat fogad el az aldbbiakra vonatkozo6an:
a)  az aldbbiakra vonatkozo eljarasi szabalyok:

i. annak biztositdsa, hogy az egészségiigyi technologiaértékelésért felelds
hatdésdgok és szervek a Kklinikai értékeléseket fliggetlen és atlathatd
modon, dsszeférhetetlenségtdl mentesen végzik;

ii. az egészséglgyi technoldgidkkal foglalkozd szervek és az egészségligyi
technologidk fejlesztdi kozotti egytlittmiikodési mechanizmusok a klinikai
értékelések soran;

iii. a betegekkel, klinikai szakértékkel és egyéb érdekelt felekkel folytatott
konzultacio a klinikai értékelések soran;

b) a klinikai értékelések tartalmanak és formajanak kialakitasahoz alkalmazott
maodszertanok.

Az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi aktusokat a 30. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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23. cikk
A benyujtand6 dokumentacio és jelentések tartalma, vakamint az érdekelt felek kivalasztasara
vonatkozo szabéalyok

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 31. cikknek megfelelden felhatalmazason alapulo
jogi aktusokat fogadjon el az alabbiakra vonatkozéan:

a) az alabbiak tartalma:

i. a klinikai értékelésekhez az egészségligyitechnoldgia-fejlesztok — altal
benydjtando, a szikséges informaciokat, adatokat és bizonyitékokat tartalmazé
dosszié;

ii.  aklinikai értékelésrdl szolo jelentések;
iii. aKklinikai értékelésrol szol6 6sszefoglald jelentések;

b) azoknak az érdekelt feleknek a meghatarozasara vonatkozd szabalyok, amelyekkel
konzultaciora keriil sor a |Il. fejezet 1. szakaszanak és e fejezetnek az
alkalmazasaban.

V. fejezet

Tamogatasi keret

24. cikk
Uniés finanszirozas

1) A koordinacios csoport és alcsoportjai munkajanak, illetve az e munkat tamogatd, és
a Bizottsaggal, az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel és az érdekelt felek 26. cikkben
emlitett halozatadval folytatott egylittmiikodést feltételezd tevékenységek
finanszirozasat az Unid biztositja. Az e rendelet szerinti tevékenységekhez nyujtott
uniés pénzugyi tamogatds végrehajtdsa az Eurdpai Parlament és a Tanacs
966/2012/EU, Euratom rendeletének megfeleléen torténik®,

(2) Az (1) bekezdésben emlitett finanszirozas kiterjed a tagallamok altal Kkijeldlt,
egészségiigyi technologiaért felelds hatdsagok és szervek részvételére, amelynek
célja a kozos Kklinikai értékelésekkel és a kozos tudomanyos konzultaciokkal
kapcsolatos munka tdmogatasa. Az értékelok €s a tarsértékelok a Bizottsag belsd
rendelkezéseinek megfeleléen kiilon juttatasra jogosultak a ko6z6s klinikai
értékelésekben és a kdzos tudomanyos konzultaciokban kifejtett munkajukeért.

25. cikk
A Bizottsag altal a koordinacios csoportnak nydjtott tamogatéas

A Bizottsag tamogatja a koordinacids csoport munkajat. Ennek keretében a Bizottsag
mindenekelott:

a) épuleteiben helyet biztosit a koordinacids csoportnak, és tarselnokként részt vesz az
ulésein;
18 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 966/2012/EU, Euratom rendelete (2012. oktéber 25.) az Unid

altalanos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrol és az 1605/2002/EK, Euratom tanacsi
rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 298.,2012.10.26., 1. 0.).
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©)
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biztositja a koordinécids csoport titkarsagat, illetve adminisztrativ, tudomanyos és
informatikai tdmogatast nyujt;

a 27. cikkben emlitett informatikai platformon kozzéteszi a koordinacios csoport
éves munkaprogramjait, éves jelentéseit, az lilések Osszefoglaldo jegyzOkonyveit,
illetve a k6z0s klinikai értékelésrdl szo16 jelentéseket és dsszefoglald jelentéseket;

ellendrzi, hogy a koordinacids csoport fliggetlen és atlathatd6 modon végzi a
munkajat;
megkonnyiti a gyodgyszereket érintd koz0s munka tekintetében folytatott

egyittmiikodést az Europai Gyogyszeriigynokséggel, beleértve a bizalmas
informéaciok megosztasat;

megkonnyiti az orvostechnikai eszkozoket érintd kdzos munka tekintetében folytatott
egylttmiikodést az érdekelt unidos szintii szervekkel, beleértve a bizalmas
informaciok megosztasat.

26. cikk
Erdekelt felek hal6zata

A Bizottsdg nyilvanos palyazati felhivas utjan, illetve a megfelelé érdekelt
szervezeteknek a nyilvanos palyézati felhivdsban meghatérozott kritériumok alapjan
torténd kivalasztasaval 1étrehozza az érdekelt felek halozatat.

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

A Bizottsag ad hoc (léseket szervez az érdekelt felek hal6zata és a koordinacios
csoport kdzott az alabbiak céljabol:

a)  az érdekelt felek tajékoztatasa a csoport munkajarol;
b)  akoordinécids csoport munkajara vonatkozé informaciocsere.

A koordinéacids csoport kérésére a Bizottsag meghivja az érdekelt felek halozata altal
megjelolt betegeket és klinikai szakértéket, hogy megfigyeldként vegyenek részt a
koordinacios csoport Ulésein.

A koordinéacios csoport kérésére az érdekelt felek haldzata tdmogatast nydjt a
koordinacios csoport szamara az alcsoportjai altal végzett munkahoz sziikséges
betegek és klinikai szakértelem azonositasaban.

27. cikk
Informatikai platform

A Bizottsag informatikai platformot hoz létre és tart fenn, amely az alabbiakra
vonatkoz6 informaciokat tartalmazza:

a) tervezett, folyamatban 1év6 és befejezett kozos klinikai értékelések és tagallami
egészségligyi technoldgiaértékelések;

b)  kdzos tudomanyos konzultaciok;

c) a kialakuléban 1évé egészségiigyi technoldgidk azonositasat célzo
tanulmanyok;

d) atagallamok kozotti onkéntes egylittmiikodés eredményei.
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(2) A Bizottsag megfeleld hozzaférési szinteket biztosit az informatikai platformon
elérhet6 informaciokhoz a tagallami szervek, az érdekelt felek halozatanak tagjai és a
nagykdzonség szamara.

28. cikk
Végrehajtasi jelentés
A Bizottsag legkésébb a 33. cikk (1) bekezdésében emlitett atmeneti idészak végétol
szamitott két éven belll jelentést készit a kozos klinikai értékelések hatdlyara vonatkozd

rendelkezések végrehajtasardl, valamint az ebben a fejezetben emlitett tamogatasi keret
miikodésérol.

V. FEJEZET

Zaro6 rendelkezések

] 29. cikk
Ertékelés és nyomon kdvetés

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

(2) A Bizottsag legkésobb ... [illessze be a datumot: egy évvel az alkalmazas kezdonapja
utan] meghatarozza a rendelet nyomon kovetési és végrehajtasi programjat. A
nyomon kdvetési program meghatarozza azokat az eszkdzoket, amelyekkel és azokat
az 1dokozoket, amilyen gyakorisaggal az adatokat ¢és az egyéb sziikséges
bizonyitékokat gyijteni kell. A nyomon kovetési program meghatarozza a Bizottsag
és a tagallamok &ltal az adatok és egyéb bizonyitékok Osszegytijtése és elemzése
érdekében teendd intézkedéseket.

3) A nyomon kovetési program részeként fel kell hasznalni a koordinacids csoport éves
jelentéseit.

30. cikk
Bizottsagi eljaras
1) A Bizottsag munkajat egy bizottsadg segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet
értelmében vett bizottsag.

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

alkalmazni.
31. cikk
A felhatalmazés gyakorlasa
1) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsara vonatkozéan a Bizottsag

részére adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

(2) A 17. és 23. cikkben emlitett felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasanak
hataskorét... [illessze be e rendelet hatélyba Iépésének datuméat] kezdédben,
hatarozatlan idére a Bizottsagra kell ruhdzni.

3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 17. és 23. cikkben
emlitett felhatalmazast. A visszavonasrél sz6lo hatarozat megszinteti az abban
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meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban valo
kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjeldlt késdbbi iddpontban 1ép hatalyba.
A hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
érvényességét.

A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasa elétt a Bizottsig a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykdzi megallapodasban
foglalt elveknek megfelelden konzultdl az egyes tagallamok altal kijeldlt
szakértokkel.

A Bizottsdg a felhatalmazison alapulé jogi aktus elfogadasat kovetéen
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

A 17. és 23. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus csak
akkor Iép hatélyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrol valo
értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem
emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idétartam lejartat megel6zéen mind az
Eurdpai Parlament, mind a Tanacs arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanadcs kezdeményezésére ez az
id6tartam két honappal meghosszabbodik.

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

A Bizottsdg — legkésobb e rendelet alkalmazasanak kezddnapjaig — elfogadja a 11.,
16., 17., 22. és 23. cikkekben emlitett végrehajtasi és felhatalmazéason alapul6 jogi
aktusokat.

Ezeknek a végrehajtasi és felhatalmazason alapulé jogi aktusoknak az
elokészitésekor a Bizottsag figyelembe veszi a gyogyszerek és az orvostechnikali
eszk0zok adgazatanak sajatossagait.

33. cikk
Atmeneti rendelkezések

A tagallamok [illessze be a datumot: 3 évvel az alkalmazas kezddnapja utan]-ig
elhalaszthatjak a Il. fejezet 1. és 2. szakasz&ban emlitett kozos Klinikai ertékelések és
kdzos tudomanyos konzultaciok rendszerében valo részvételiiket.

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

Azok a tagallamok, amelyek az (1) bekezdés szerint elhalasztottak a részvétellket, a
kovetkezo pénziigyi évtdl kezdhetik meg a részvételt, ha errdl az adott pénziigyi év
kezdete elott legalabb harom honappal értesitik a Bizottsagot.

34. cikk
Védzaradék

Az adott tagallam kozegészségligyének sziikséges védelmével dsszefiiggd okok miatt
a tagallamok az e rendelet III. fejezetében meghatarozott szabalyoktdl eltéré modon
is végezhetnek klinikai értékelést, feltéve hogy az adott cél elérésének szempontjabol
indokolt, sziikséges és aranyos intézkedésrdl van szo.
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A tagallamok értesitik a Bizottsagot arrél, hogy egyéb modszerek alkalmazésaval
kivannak klinikai értékelést végezni, és ismertetik ennek indokait.

A Bizottsag a (2) bekezdésben meghatarozott értesités beérkezésétdl szamitott harom
honapon belul elfogadja vagy elutasitja a tervezett értékelést, miutan megvizsgalta,
hogy az eleget tesz-e az (1) bekezdésben emlitett kdvetelményeknek, illetve nem
képezi-e az 6nkényes megkllonbodztetés vagy a tagallamok kozotti kereskedelem
rejtett korlatozasanak eszkozét. Ha a Bizottsag nem hoz dontést a harom hénapos
iddszak leteltéig, akkor a tervezett klinikai értékelés jovahagyottnak tekintendd.

35. cikk
A 2011/24/EU iranyelv médositasa

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

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

36. cikk
Hatalybalépés és az alkalmazas kezdonapja

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovet6 huszadik
napon lép hatéalyba.

Ezt a rendeletet [illessze be a datumot: 3 évvel a hatalybalépés datuma utan]-t6l/t61
kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Brisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérol
az elnok az elnok
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PENZUGYI KIMUTATAS

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

1.2. A tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett szakpolitikai tertlet(ek)

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa

1.4. Célkitiizés(ek)

1.5. A javaslat/kezdeményezeés indoklasa

1.6. Az intézkedés és a pénziigyi hatds idétartama

1.7. Tervezett irdnyitasi modszer(ek)

IRANYITASI INTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozd rendelkezések
2.2. lranyitasi és kontrollrendszer

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

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

3.2. A kiadasokra gyakorolt becsilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsilt hatas 6sszegzése

3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds

3.2.3. Az igazgatasi eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.4. 4 jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség
3.2.5.Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
A javaslat/kezdeményezés cime

Az egészségligyi technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv modositasarol
sz0l6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulé javaslat

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

Kozegészségiigy (a tobbéves pénziigyi keretre vonatkozo targyaldsoktol fiiggden
valoszinlileg modositando)

A javaslat/kezdeményezés tipusa

A javaslat/kezdeményezés Uj intézkedésre iranyul

O A javaslat/kezdeményezés kisérleti projektet / elokészito intézkedést kovetd
0j intézkedésre® iranyul

O A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul

O A javaslat/kezdeményezés 1j intézkedésnek megfeleléen maédositott
intézkedésre iranyul

Célkitiizés(ek)

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

A javaslat altal érintett bizottsagi stratégiai célkitlizések a kovetkezok:
. A belso piac megfelelobb miikodésének biztositasa;

. Az emberi egészség magas szintli védelmének eldsegitése.

Konkrét célkitiizés(ek) és a tevékenységalapu iranyitas / tevékenységalapu
koltsegvetés-tervezés keretebe tartozo érintett tevekenyseg(ek)

A javaslat konkrét céljai:

. Az uniés betegek konnyebb hozzéaférése az innovativ egészségugyi
technologidkhoz;

. Az erdforrdsok hatékony felhaszndlasdnak biztositasa és az egészségiigyi
technologiaértékelés mindségének javitasa az Eurdpai Unidban,;

. Az (izleti kiszdmithat6sag javitasa.

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

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

Véarhaté eredmény(ek) es hatas(ok)

Tlntesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

A tagallami hat6sagok az alabbi elénydkben fognak részesiilni:

. Megfeleldbb ismeretalap a nemzeti dontéshozok szdmdra (a kozos klinikai
értékelésrél sz6lo szinvonalas és idOszeri jelentéseknek koszonhetben).
Emellett, mivel a kozds értékelések a klinikai adatokra @sszpontositanak,
minden dontéshozé szadméara relevansak, anélkil hogy érintenék az
armegallapitassal és tamogatassal kapcsolatos dontéshozatalra vonatkozo
nemzeti hataskort.

. Koltségmegtakaritas és az er6forrasok optimalizalasa.

. A szakeértelem Osszevonasa és nagyobb kapacitas, amely tobb egészségugyi
technologia értékelését teszi lehetdvé. Az egészségiigyi technologiaértékelésért
felelés unios szerveknek lehetdségiik nyilik a szakosodasra (példaul a ritka
betegségek gyogyszerei, orvostechnikai eszk6zok), ahelyett hogy feladataikat
¢és személyzetiiket illetden profiljuk tovabbra is altalanos maradjon.

A betegeket illetGen az egészségiigyi technologiaértékelés unids rendszere keretet
biztositana a betegek egészségugyi technoldgiaértékelési eljarasokba vald
bevonasahoz. Emellett a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentések kozzététele
szintén javitani fog az egészségligyi technoldgiak hozzaférhet6ségével kapcsolatos
dontéshozatal atlathatésagan.

Az egészségiigyi szakemberek ¢és a felsdoktatdsi intézmények szadméra az
egészsegugyi technoldgiaértékelés unids rendszere Keretet biztositana az
egészsegugyi technoldgiaértékelési eljarasokba valdé bevonasukhoz (azaz kdzos
eljarasokat az egészségugyi szakemberek és szolgaltatok bevonasahoz), a k6zos
értékelésrdl szolo jelentések kozzététele pedig megkonnyitené az egészségiigyi
technolégidkra vonatkozd megbizhato, iddszeri és objektiv informdcidk elérését,
amelyek segitségével tdjékozottabb dontések hozhatok a betegek legmegfelelobb
ellatasat illetéen.

Az ipardg szamara a javaslat egyértelmli lehetOséget biztosit az iizleti
kiszamithatosag javitasara és megtakaritasok eléresére.

Emellett pozitiv hatdssal lehet a piacra jutasi idére, valamint az eszkozok és a
modszertanok 6sszehangolasaval csokkentené a parhuzamos munka mennyiségét.
Osszességében egy kiszamithatobb egészségiigyi technoldgiaértékelési rendszer
elésegitheti a kutatasi és fejlesztési tevékenységekre iranyuld beruhazasok novelesét
Eurdpaban.

A javaslat figyelembe veszi az orvostechnikai eszkozoket jellemz6 decentralizéltabb
piacra jutasi utat, és a kozos Kklinikai értékelések idejét nem koti a
megfeleloségértékelés idejéhez, elkeriilve ezzel, hogy a piaci bevezetés alkalméaval
tovabbi adminisztrativ terheket rojon a gyartokra. Emellett a javaslatban eldiranyzott
kivalasztasi/rangsorolasi mechanizmus — amelynek alapjan eldontik, hogy melyik
orvostechnikai eszkdzok fogjak kozos klinikai értékelések targyat képezni — célja,
hogy azokra az eszkdzokre Osszpontositson, amelyek a legnagyobb hozzéaadott
értéket teremtik a tagallamok és az agazat egésze szamara. Osszességében egy
Kiszamithatd egészsegugyi technolGgiaértékelési rendszer az orvostechnikai
eszkozOk agazatanak er6forrasait varhatoan olyan egészségiigyi technologiak
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1.44.

1.5.
1.5.1.

HU

fejlesztésének és a veliik kapcsolatos beruhazasok iranyaba tereli, amelyek példaul
megoldast nydjthatnak eddig megoldatlan egészségligyi problémakra, illetve az
egeészsegugyi eredmények javulasat okozhatjak a betegek szamara.

Eredmeny- és hatasmutatok

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

. Az atmeneti iddszakban a koordindcids csoporthoz csatlakozd tagallamok
szama;
. Az egészségiigyi technologiaértékelésért felelds hatosdgok és szervek szédma,

illetve ezek szakteriletei;

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

. A ko6zo6s klinikai értékelési szabalyokat és modszertanokat alkalmazo nemzeti
értékelések szama;

. A ko6zo6s klinikai értékelési szabalyokat és mddszertanokat alkalmaz6 nemzeti
egészségiigyi technologiaértékelésekrél szold6 azon jelentések szama,
amelyeket méas tagallamok egészségugyi technologiaértékelési szervei szintén
felhasznaltak;

. Gyogyszerekre vonatkozd kozos klinikai értéekelések szama;

. Orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 kozos Klinikai értékelések szama;

. Gyogyszerekre vonatkozd kozés tudomanyos konzultacidok szama;

. Orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 kozos tudomanyos konzultaciok szama;

. A kozos klinikai értékelések értékeld és tarsértékeld altali elvégzéséhez
szlikséges napok szama;

. A ko6z6s tudomanyos konzultaciok értékeld €s tarsértékeld altali elvégzéséhez
szlikséges napok szama;

. Azoknak a kialakuloban 1évé technologiaknak a szama, amelyek kozos klinikai
értékelesek targyat képezhetik.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Révid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

A javaslat megoldast nyljt az egeszségugyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos
unids egylittmiikodés jelenlegi modelljének hianyossagaira (az egészségligyi
technoldgidk piacra jutdsanak akadalyozésa és torzulasa az Unidban alkalmazott
kiilonboz6  egészségiigyi  technologiaértékelési  eljarasok  és  modszertanok
kovetkeztében, az egészségiigyi technologiaértékelésért felelés nemzeti szervek és az
ipardg altal végzett parhuzamos munka, a jelenlegi egyiittmiikodés
fenntarthatatlanséga), mivel egy olyan hosszu tavon fenntarthat6 megoldast irdnyoz
eld, amely lehetdvé teszi az egészségiigyi technologiaértékelésért felelds tagallami
hatosagok és szervek szamara az egészsegugyi technologiaértékeléshez
rendelkezésre 4ll6  erdforrasaik  hatékonyabb felhaszndldsat. Eldsegiti az
egészségligyi  technoldgiaértékelési  eszkozok, eljardsok és  maodszertanok
konvergencidjat, csokkenti az egészségiligyi technologiaértékelésért felelds szervek
és az iparag altal végzett parhuzamos munka mennyiségét, valamint biztositja a
kozos eredmények megfelel6 alkalmazasat a tagallamokban.
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1.5.2.

1.5.3.

1.54.

Az unios részvételbsl adodo tobbletérték

Az egészségugyi technologiaértékelések soran a tagallamok altal alkalmazott
megkdzelitések kulonbsegei es sokfélesége azt jelenti, hogy az értékelések
Iéptékének és hatasanak kovetkeztében csak unids szintii fellépés harithatja el a
bemutatott akadalyokat. Unids szintli fellépés hianyaban valdsziniitlen, hogy az
egészséglgyi technoldgiaértékelések végrehajtasara vonatkoz6 nemzeti szabalyok
fokozottabb 0sszhangba keriilnének, kovetkezésképpen pedig a belsé piac jelenlegi
széttoredezettsége tovabbra is fennallna.

Hasonl6 korabbi tapasztalatok tanulsaga

Ahogy arra a nyilvanos konzultaci6  ramutatott, az  egészségugyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos jelenlegi unids egyiittmiikodés — beleértve az
egészsegugyi technoldgiaértékelési haldzatot (stratégiai ag) €s az EUnetHTA
egyuttes fellépést (tudomanyos-technikai 4g) - hatékonynak bizonyult az
egészseégligyl technologiaértékelésért felelds szervek és az érdekelt felek kozotti
bizalom megteremtésében, a munkafolyamatokkal és modszertanokkal kapcsolatos
tagallami ismeretek bdvitésében, illetve a bevalt gyakorlatok megosztasaban és a
kapacitasépitésben. A nyilvanos konzultacid megerdsitette tovabba azoknak a
jelentds hianyossdgoknak a meglétét, amelyek megsziintetésére a jelenlegi
egylttmiikédési modell nem alkalmas (példdul a humaneréforrasokban bedlld
valtozasok, amelyek jelentds kovetkezményekkel jarnak a tevékenységek terén elért
haladasra, a személyzet toborzasaval, illetve a hatékony és megbizhat6 informatikai
infrastruktdra végrehajtasaval kapcsolatos késedelmek, a kozos eredmények
mindségének €és iddszerli biztositasanak kovetkezetlensége, a nemzeti szinten valo
alkalmazas alacsony mértéke).

Bar ez a javaslat az EUnetHTA egyiittes fellépésekbdl szarmazd eszkozokre,
modszertanokra és tapasztalatokra épit, megoldast nyujt az elébb felsorolt
hianyossagokra, mivel nem csupan a tagallami szervek, hanem az ipar, az
egészsegugyi szakemberek és a betegek igényeit is figyelembe veszi (lasd a
kovetkez6 szakaszt: 1.4.3. Varhatd eredmény(ek) és hatas(ok)).

Egyeb relevans eszkozokkel valo osszeegyeztethetoség és lehetséges szinergia

A javaslat koherens megkdzelitést képez, Osszhangban van az atfogd unios
célkitlizésekkel, beleértve a belsé piac zavartalan mikodését, a fenntarthato
egészsegugyi rendszereket, illetve az ambicidzus kutatasi €s innovaciés menetrendet.
Amellett, hogy megfelel ezeknek az unids politikai célkitlizéseknek, a javaslat
Osszeegyeztethetd és koherens a gyogyszerekre ¢€s orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 meglévo unids jogszabalyokkal, illetve ki is egésziti azokat.

Példaul lehetdség nyilik a kdlesonds informaciomegosztasra, illetve a kozos klinikai
értekeléshez és a gyogyszerek kdzpontositott forgalomba hozatali engedélyezésehez
kapcsolodd eljarasok idejének fokozottabb egymashoz igazitdsara. Emellett
szinergiakra lehet szdmitani az orvostechnikai eszk6ztkre vonatkozd kozos klinikai
értékelések, illetve az orvostechnikai eszkozokr6l és az in vitro diagnosztikékrol
sz0l6 Gj unios rendeletek egyes rendelkezései kozott (példaul a klinikai ertékelésre és
a klinikai vizsgalatokra vonatkozd megerdsitett szabalyok; a magas kockazati
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo unios szintii szakértdi bizottsagok). Emellett
az e javaslat altal el6irt kozos tudomanyos konzultaciok hozza fognak jarulni a
Klinikai ~ vizsgalatokra vonatkozé kapcsolodé unidés jogszabalyok azon
célkitlizéseihez, hogy a klinikai vizsgalatok olyan megbizhaté bizonyitékokkal
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szolgéljanak, amelyek a betegek és a kdzegészségiigy elonyére valnak. A javaslat
tovabba hasznos hozzajarulast és szinergiakat biztosit a digitalis egységes piaccal
kapcsolatos menetrend szamara azaltal, hogy 0szténzi a cslcstechnoldgias
egészsegugyi technoldgidkhoz kapcsolddd innovaciot és kutatast, valamint tamogatja
az egészségligyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos unids egytittmitkodést elésegitd
eurdpai informatikai infrastruktura kiépitését. A javaslat varhatoan jelentds szerepet
fog jatszani a betegek szdmara elonyds innovacié tdmogatasaban, mivel hatassal van
az iparag altal meghozott, hosszabb tavlu kutatasi és fejlesztési beruhazasokra
vonatkozo dontésekre.
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1.6. Az intézkedés és a pénziigyi hatas idotartama
[0 A javaslat/kezdeményezés hatarozott idotartamra vonatkozik
— O A javaslat/kezdeményezés idétartama: EEEE [HH/NN]-t6l/-t61 EEEE
[HH/NN]-ig
A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik
— Beinditasi id6szak: 2023-t61 2026-ig,
— azt kdvetden: rendes litem.
1.7. Tervezett irdnyitasi modszer(ek)
[XIBizottsag altali kozvetlen iranyitas

— [Xla Bizottsdg szervezeti egységein keresztil, ideértve az unids kildottségek
személyzetét

— [ végrehajtd uigyndkségen keresztil
[0 Megosztott iranyitas a tagallamokkal

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

— [ harmadik orsz&gok vagy az altaluk kijel6lt szervek;

— [ nemzetkozi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg);

— [ az EBB és az Eurdpai Beruhazasi Alap;

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

— [ maganjog alapjan miikodo, kozfeladatot ellatdo szervek, olyan mértékben,
amennyiben megfeleld pénziigyi garancidkat nyujtanak;

— [ a valamely tagallam magénjoga alapjan miikodo, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasaval megbizott és megfelelé pénziigyi garancidkat nyujto
szervek;

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

végrehajtasdval megbizott, és a vonatkozd alap-jogiaktusban meghatarozott
szemelyek.

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

Megjegyzések

A Bizottsag az érintett szolgaltatdsokat a sajat szolgalatain keresztll kozvetlen centralizalt
iranyitassal kivanja biztositani, beleértve a technikai, a tudoméanyos és a logisztikai
tamogatast.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

IRANYITASI INTEZKEDESEK
A nyomon kovetésre €s a jelentéstételre vonatkoz6 rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

A koordinaciés csoport és annak alcsoportjai rendszeres platformot fognak
biztositani az 0j keretszabalyok végrehajtasaval kapcsolatban felmeriild problémak
megbeszélésére. A végrehajtdss nyomon kovetéset a létrehozand6 informatikai
platform is meg fogja konnyiteni.

Legkésobb az e rendelet altal eldiranyzott atmeneti id0szak végétdl szamitott két
éven belll a Bizottsag jelentest készit a hataly és a tdmogatasi keret végrehajtasarol.
A javaslat emellett eldirja a Bizottsag szdmara a rendelet végrehajtasanak rendszeres
nyomon kovetését és az errdl sz0I0 jelentések elkészitését.

Irényitasi és kontrollrendszer
Felismert kockézat(ok)

A ko6zos eredmények szamahoz kapcsolodo kockazatok:

— A kozponti forgalomba hozatali engedélyt (gydgyszerek esetében)/CE-jeldlést
(orvostechnikai eszkdzok esetében) szerzé egészségiigyi technologidk szama
évrol évre valtozhat;

— A kozos Klinikai értékelésekkel kapcsolatos konszenzus megteremtésével
Osszfiiggd kihivasok.

Az  egészségligyi technologiaértékeléssel — kapcsolatos megerdsitett  unios
egylittmikodést tamogatd informatikai platformhoz kapcsolddd kockazatok:

— A nagyk6zonség szamara elérhetd feliilet mellett az informatikai infrastruktira
egy intranet haldzatot is magaban foglal, amely bizalmas informacidkat fog
tartalmazni (példaul kereskedelmi szempontbdl érzékeny adatokat, személyes
adatokat), ezek pedig a rendszer feltérésének vagy szoftverhiba kdvetkeztében
hozzaférhetové valhatnak.

A miikodo belsé kontrollrendszerrel kapcsolatos informdaciok

A ko6z06s eredmények szamahoz kapcsolodo kockazatok ellenérzési modszerei:

— Tekintettel az eltérd eredmények jelentette kockdzatra, ezek a kockazatok
csokkentheték egy olyan médszeres tanulmany segitségével, amelynek célja a
kialakuloban 1év6 egészségiigyi technologidk azonositasa az éves
munkaprogram koordinacids csoport altali elfogadasa elott;

— Az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel folytatott egylittmiikodés segiteni fog a
kialakuléban 1évo, értékelendd gyogyszerek azonositasdban, kiilondsen az
atmeneti idészakban,;

— Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinécios csoporttal folytatott
egylittmiikodés segiteni fog a kialakuléban 1év6 orvostechnikai eszk6zok
azonositasaban;

— A tagéllamok erdteljes bevonasa a klinikai értékelések kivalasztasi, el6készitési
¢és jovahagyasi eljarasaiba, illetve a klinikai értékelésrol sz0l0 jelentés tervezett
formaja megkdnnyiti a konszenzus megteremtését.
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2.2.3.

2.3.

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

— A Bizottsag tapasztalattal rendelkezik a fokozottan érzékeny informatikai
eszk6zok miikodését illetden. Az informatikai eljardsokra és a bizalmas
informaciok kezelésére vonatkozd ellendrzési modszerek és ellendrzések
kerulnek végrehajtasra.

Az ellendrzések koltsége és haszna, a vart hibaarany értékelése

A koz0s eredmények szdmahoz kapcsolodo kockazatok ellenérzési modszerei:

— Az unids szinten értékelendd, kialakuldoban 1évo Uj technologidk azonositasara
és a kozos Klinikai értékelésekre elkilonitett Osszegek tartalmazzak az
ellendrzések koltségeit. A gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 megfeleld szervekkel folytatott egylittmiikodés a minimalisra
csokkenti a koordinacidés csoport munkaprogramjanak kidolgozéasakor
felmeriil6 hibak kockazatat.

Az  egészségiigyi technologiaértékeléssel kapcsolatos  megerdsitett  unids
egylttmiikodést tamogatd informatikai platformhoz kapcsolédd kockéazatok
ellendrzési modszerei:

— Az informatikai koltségek tartalmazzak az ellendrzések koltségeit. A hibak
felmerulésének kockazata megegyezik az olyan egyéb informatikai
platformokhoz kapcsolod6 kockazattal, amelyekhez a Bizottsag nydjt
tarhelyszolgaltatast.

A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megeldzo és védintézkedeseket.

Az Osszes szabalyozasi ellendrzési mechanizmus alkalmazasa mellett a Bizottsag
felelds szolgélatai egy csalas elleni stratégiat is kidolgoznak a Bizottsag 2011. jinius

.77

=77

csalassal kapcsolatos kockazatkezelési megkozelitése a csalas kockazatat magaban
hordozo teriiletek azonositdsara és a megfeleld valaszlépésekre iranyuljon Sziikség
esetén haldzatépitési csoportok ¢€s megfeleld informatikai eszk6zok keriilnek
kialakitdsra az e javaslat szerinti végrehajtasi intézkedések finanszirozasaval
kapcsolatos csalasok elemzésére. Elsésorban olyan intézkedésekre keriil sor, mint
példaul:

- a javaslat szerinti végrehajtasi intézkedések finanszirozasahoz kapcsolodo
hatarozatokkal, megallapoddsokkal ¢és szerzédésekkel a Bizottsag, a
Szamvevoészék és a Csalas Elleni Hivatal (OLAF) kifejezett felhatalmazasa
pénziigyi ellendrzések, helyszini ellendrzések és vizsgalatok elvégzésére;

- a palyazati/ajanlattételi felhivas értékelési szakaszaban a részvételre
jelentkezdék/ajanlattevok ellenérzése a kozzétett kizarasi kritériumok fényében,
tovabba a nyilatkozatok és a korai felderitési és kizarasi rendszer (EDES)
alapjan;

— a  koltségvetési  rendelet  eldirdsainak  megfeleléen a  koltségek
elszdmolhatosagara vonatkozo szabalyok leegyszeriisitése;
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- rendszeres képzés a szerzddések kezelését végz6é munkatarsak ¢és a

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

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

Mivel a javaslat varhatéan 2023-t6l kezdve lesz hatassal a koltségvetésre, az unios
koltségvetésbol 2020 utan elkiilonitett hozzajarulas megtargyalasara a kdvetkezo
tobbéves pénziigyi keretre irdnyuld bizottsagi javaslat el6készitésének keretében fog
sor keriilni, és tiikrozni fogja a 2020 utdni id6szakra vonatkozo tobbéves pénziigyi
kerettel kapcsolatos targyalasok eredményeit.

A javaslat 6sszeegyeztethetd a jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel.
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