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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS(EU) 2021/2282 RENDELETE
(2021. december 15.)

az egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzdésre és killonosen annak 114. és 168. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményeire ('),

a Régiok Bizottsagdval folytatott konzultdciét kovetGen,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (3),

mivel:

(1) Az egészségugyi technolégidk fejlesztése az Union beliili gazdasdgi novekedés és innovicié egyik f6 hajtéereje,
valamint kiemelten fontos az egészségiigyi szakpolitikak dltal biztositani szitkséges magas szint(i egészségvédelem
eléréséhez, amely mindenki javdt szolgdlja. Az egészségiigyi technoldgidk a gazdasdg innovativ dgazatat alkotjak és
az egészségiigyi kiaddsok atfogd piacdnak olyan részét képezik, amely az Unid brutté hazai termékének 10 %-at
teszi ki. Az egészségiigyi technologidk kozé tartoznak a gyogyszerek, az orvostechnikai eszkozok, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok, a gydgydszati eljdrdsok, valamint a betegségek megelGzését,
diagnosztizaldsat vagy kezelését szolgalé intézkedések.

(2) Az egészségiigyi technoldgiaértékelés tudomdnyos tényeken alapuld eljdrds, amely lehet6vé teszi az illetékes
hat6sdgok szdmadra az Gj vagy meglévs egészségiigyi technoldgidk relativ hatékonysdgdnak meghatdrozdsit. Az
egészségligyi technoldgiaértékelés kifejezetten arra a hozzdadott értékre Gsszpontosit, amelyet az adott egészségiigyi
technoldgia az egyéb 1ij vagy meglévd egészségiigyi technoldgidkkal 6sszehasonlitva nydjt.

(3) Az egészségiigyi technoldgiaértékelés az olyan innovicié el6mozditdsdhoz képes hozzdjarulni, amely a lehetd
legjobb eredményeket biztositja a betegek és az egész tarsadalom szdmdra, tovabba fontos eszkoze az egészségiigyi
technoldgidk megfelel§ bevezetésének és alkalmazdsanak.

(4) Az egészségiigyi technologiaértékelés — az egészségiigyi rendszertdl fiiggGen — az egészségiigyi technoldgidk klinikai
és nem klinikai szempontjaira egyarant kiterjed. Az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos, az Unié éltal
tarsfinanszirozott egyiittes fellépések (EUnetHTA egyiittes fellépések) kilenc olyan teriiletet azonositottak, amelyek
alapjan az egészségiigyi technoldgidk értékelése torténik. EbbdI a kilenc teriiletbdl négy klinikai, 6t pedig nem

() HLC 283.,2018.8.10., 28. 0. és HL C 286., 2021.7.16., 95. o.

() Az Eurdpai Parlament 2019. februdr 14-i dlldspontja (HL C 449., 2020.12.23., 638. 0.) és a Tandcs 2021. november 9-i dlldspontja
elsé olvasatban (HL C 493., 2021.12.8.,, 1. 0.). Az Eurdpai Parlament 2021. december 14-i dlldspontja (a Hivatalos lapban még nem
tették kozzé).
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klinikai terillet. Az értékelés négy klinikai teriilete az egészségiigyi problémdk és a jelenlegi egészségiigyi
technoldgidk azonositdsa, az értékelés tdrgyat képezs egészségiigyi technoldgia technikai jellemzdinek vizsgélata,
tovabbd az egészségiigyi technoldgia relativ biztonsdgossiga és relativ klinikai hatékonysdga. Az értékelés 6t nem
klinikai teriiletét a technoldgia koltség- és gazdasagi értékelése, valamint etikai, szervezési, tirsadalmi és jogi
szempontjai képezik.

(5) Az egészségiigyi technoldgiaértékelés javithatja a klinikai dontéshozatalhoz felhaszndlt tudoményos bizonyitékok
mindségét és a betegek egészségiigyi technologidkhoz valé hozzaférését, beleértve azt az esetet is, amikor valamely
egészségiigyi technologia meghaladottd vélik. Az egészségiigyi technolbgiaértékelés eredményei lehetévé teszik,
hogy az egészségiigy teriiletén megalapozott dontések sziilessenek a koltségvetési eréforrasok elosztasit illeten,
példdul az egészségiigyi technoldgidk arképzésével vagy tdrsadalombiztositdsi tdmogatdsdval kapcsolatban. Az
egészségligyi technologiaértékelés igy segitséget nydjthat a tagillamok szdmdra abban, hogy fenntarthatd
egészségiigyi rendszereket hozzanak létre és tartsanak fenn, illetve hogy 6szténdzzék a betegek szdmdra jobb
eredményeket biztosité innovaciot.

(6) A tobb tagdllam dltal végzett parhuzamos értékelések, valamint az értékelési eljardsokra és modszertanokra
vonatkozé nemzeti jogok, szabdlyozdsok és kozigazgatasi rendelkezések kozotti eltérések azt eredményezhetik,
hogy az egészségiigyi technoldgidk fejlesztGinek tobb eltér6 adatkérésnek kell megfelelniitk. Emellett az
egészségligyi rendszerek tagdllami sajdtossagaibol kovetkezen ismétl6dé és eltérd eredményekhez is vezethetnek.

(7) Az EUnetHTA egyiittes fellépések keretében a tagllamok ugyan végeztek néhdny kozos értékelést, ezeket az
onkéntes egylittmtikodés és az eredmények hatékonysigdnak elégtelensége jellemezte, mivel miikodSképes
egyiittmidkodési modell hidnydban projektalapd egyiittmitikodésre tdmaszkodtak. Az EUnetHTA egyiittes
fellépésekbdl, tobbek kozott az ezek keretében végzett kozos klinikai értékelésekbdl szdrmazd eredmények
tagallami szintl felhaszndldsdnak mértéke alacsony maradt, ami azt jelenti, hogy a kiilonb6z4 tagdllamok
egészségligyi technoldgiaértékelésért felelds hatdsagai és szervezetei altal ugyanarra az egészségiigyi technoldgidra
vonatkozéan azonos vagy hasonlé idészakban végzett parhuzamos értékelések problémdjira nem sziiletett
megfelel6 megoldds. Mdsrészr6l e rendelet végrehajtdsa sordn figyelembe kell venni az EUnetHTA egyiittes
fellépések f6bb - kilondsen tudomdnyos — eredményeit, példdul a mddszertani és az irdnymutatd
dokumentumokat, valamint az informaciok tdroldsdra és cseréjére szolgdl6 informacidtechnoldgiai (IT) eszkozoket.

(8)  ATandcs a betegek érdekeit szolgdlé innovaciorél sz616, 2014. december 1-jei kovetkeztetéseiben () elismerte, hogy
az egészségiigyi technoldgiaértékelés olyan, alapvet§ fontossagi egészségpolitikai eszkoz, amely segit abban, hogy
bizonyitékokon alapulé, fenntarthaté, méltinyos és a betegek érdekeit szolgdlé dontések szilessenek az
egészségligyi ellatds és egészségligyi technoldgidk vonatkozdsaban. Az emlitett kovetkeztetésekben a Tandcs felkérte
tovabbd a Bizottsdgot, hogy fenntarthaté médon folytassa az egyiittm(ikodés tdmogatdsat, tovdbbd felszolitotta a
tagdllamokat, hogy fokozzdk az egészségiigyi technologiaértékeléshez kapcsolédd kozos munkat, és tarjak fel az
illetékes szervek kozotti informdciémegosztdsra irdnyuld egyiittm(ikodési lehetéségeket. Ezenkiviil a Tandcs a
betegek szdmadra elérhetd, személyre szabott orvosldsrél sz616, 2015. december 7-i kovetkeztetéseiben () felkérte a
tagdllamokat és a Bizottsdgot, hogy erésitsék meg az egészségiigyi technoldgiaértékelésnek a személyre szabott
orvosldsra vonatkozd modszereit, mig a gyogyszerészeti rendszerek egyenstilydnak az Eurdpai Unidban és
tagdllamaiban valé javitdsdrdl sz6lo, 2016. janius 17-i kovetkeztetéseiben () a Tandcs tovabbi bizonyitékokat
szolgaltatott arra vonatkozdan, hogy a tagillamok az egészségiigyitechnoldgia-értékelés terén folytatott
egyittmiikodésben egyértelmd hozzdadott értéket latnak. A Bizottsdg Gazdasdgi és Pénziigyi Figazgatisdga és a
Gazdasdgpolitikai Bizottsdg a 2016. oktdberi kozds jelentésiikben pedig ismét az egészségiigyi technoldgiaérté-
keléshez kapcsolodd eurdpai egylittmtikodés fokozasdra szélitottak fel. Végezetiil a Tandcs a gyodgyszerekhez és
orvostechnikai eszkozokhoz vald, az EU erésebbé és reziliensebbé tételét szolgdlé hozzéférésrdl sz616, 2021.
junius 15-1 kovetkeztetéseiben (%) felkérte a tagdllamokat és a Bizottsdgot, hogy vizsgdljak meg egy olyan, a valds
kornyezetben keletkezett adatok unids gydjtésére és bizonyitékok elddllitdsira vonatkozd cselekvési terv
létrehozdsdnak lehetéségét, amely el fogja mozditani a folyamatban 1évé nemzeti és hatdrokon &tnydld
kezdeményezések kozotti egyiittmidkodést, és amely hozzdjarulhat az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel
foglalkozé testiiletek és a finanszirozok dontéseihez sziikséges bizonyitékok terén mutatkozé kiilonbozdéségek
csokkentéséhez.

(9) Az Eurdpai Parlament a gydgyszerekhez valé hozzdjutds javitdsdnak uni6s lehet8ségeirsl sz6l6, 2017. marcius 2-i
allasfoglaldsaban () felhivdst intézett a Bizottsdghoz, hogy a lehetS legrovidebb idén belill tegyen javaslatot az
egészségligyi technoldgiaértékelés eurdpai rendszerére vonatkozo jogalkotdsra, valamint harmonizalja az atlathaté
egészségiigyi technoldgiaértékelési kritériumokat az egészségiigyi technoldgidk hozzdadott terdpids értékének és
relativ hatékonysdgdnak a legjobb elérhetd alternativdval Osszehasonlitva végzett értékelése céljabdl, figyelembe
véve az innovacié mértékét és a betegeknek biztositott el6nyt.

() HLC 438.,2014.12.6. 12. 0.
() HLC421.2015.12.17., 2. 0.
() HLC 269. 2016.7.23. 31. 0.
(9 HLC 2691, 2021.7.7., 3. 0.
() HLC 263.,2018.7.25., 4. 0.
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(10) Az egységes piac tovabbfejlesztése: a polgarok és véllalkozasok lehetGségeinek bévitésérl sz6l6 2015. oktdber 28-i
kozleményében a Bizottsdg kinyilvanitotta azon szdndékdt, hogy az egyiittm(ikodés fokozdsa érdekében
egészségiigyi technologiaértékelésre vonatkozd kezdeményezést kivan dtjdra inditani, amelynek célja, hogy
megel8zze, hogy a termékeket a kiilonb6z6 tagdllamok tobbszor értékeljék, valamint hogy javitsa az egészségiigyi
technoldgidk egységes piacinak mikodését.

(11) E rendelet célja a betegek és a felhaszndlok egészségvédelme magas szintjének és egytttal a bels6 piac zavartalan
miikodésének biztositdsa a gyogyszerek, az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok vonatkozdsaban. E rendelet mindemellett létrehozza a tagdllami egyiittmikodés tdimogatdsi keretét, valamint
megéllapitja az egészségiigyi technolégidk klinikai értékeléséhez szitkséges intézkedéseket. E rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitlizés megvaldsitasdra, amelyek elvalaszthatatlanok egymdstdl, és egyik sincs a madsiknak
aldrendelve. Az Eurdpai Unié mikodésérdl szol6 szerz6dés (EUMSZ) 114. cikkét illetSen e rendelet megdllapitja a
kozos munkdra és az unids szintdi keret 1étrehozdsdra vonatkozé eljrdsokat és szabalyokat. Az EUMSZ 168. cikkét
illetGen e rendelet lehetévé teszi a tagillamok szamdra az egyiittm(ikodést az egészségiigyi technologiaértékelés
bizonyos vonatkozdsaiban, mikozben szem el6tt tartja az egészségvédelem magas szintjének biztositdsat.

(12) Kozos munkat kell végezni a helyes igazgatasi gyakorlat elve alapjin, és annak a legmagasabb szinti mindség,
atlathatosag és fuggetlenség elérésére kell torekednie.

(13) Az egészségiigyi technoldgidk fejlesztSi gyakran azzal a nehézséggel szembesiilnek, hogy ugyanazon informdciokat,
adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat tobb kilonbozs tagdllamnak is be kell nydjtaniuk eltérd
idépontokban. A dokumentumok tobbszori benytjtdsa és a tagdllamonként eltér§ benyujtasi hatdrid6k
figyelembevétele jelentds adminisztrativ terhet okozhat az egészségiigyi technoldgidk fejlesztSi — kiilonosen a
korlétozott erdforrasokkal rendelkezs kisebb véllalkozdsok — szdmadra, tovdbbd akaddlyozd és torzitd tényezst
jelenthet a piacra jutds szempontjdb6l, ami az iizleti kiszdmithatosag hidnydhoz, magasabb koltségekhez és hosszi
tdvon az innovdciéra gyakorolt negativ hatdsokhoz vezethet. Ezért e rendeletnek létre kell hoznia egy
mechanizmust annak biztositdsa céljabol, hogy az egészségiigyi technolégidk fejlesztGinek csak egyszer, unids
szinten kelljen benyujtaniuk a kozos klinikai értékeléshez sziikséges informacidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb
bizonyitékokat.

(14) Az egészségiigyi politikdjuk meghatdrozdsa, valamint az egészségiigyi szolgdltatisok és az orvosi elldtas
megszervezése és biztositdsa az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdésével osszhangban a tagallamok hatdskorébe
tartozik. Az emlitett hatdskorok kiterjednek az egészségiigyi szolgéltatdsok és az orvosi ellitds miikodtetésére és
kilonosen a hozzdjuk rendelt eréforrdsok elosztdsira. Az unids fellépésnek ezért az egészségiigyi technoldgia-
értékelés azon aspektusaira kell korlatozddnia, amelyek az egészségiigyi technoldgidk kozos klinikai értékeléséhez
kapcsolddnak, és az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdésében foglalt tagdllami hatdskorok tiszteletben tartdsa
érdekében biztositani kell kiilonosen azt, hogy a kozos klinikai értékelések készit6i ne fogalmazzanak meg
értékitéleteket. E tekintetben az e rendeletben el6irt kozos klinikai értékelések az egészségiigyi technoldgia azon
relativ hatdsai tudomdnyos elemzésének tekinthetdk, amelyeket az egészségiigyi eredmények alapjin, az értékelési
hatokornek megfelelen megvalasztott paraméterekhez viszonyitva értékelnek. A tudomdnyos elemzés tovabba
magédban foglalja majd a relativ hatdsok bizonyossagi szintjének a rendelkezésre all6 bizonyitékok erdsségei és
korlatai figyelembevételével torténd mérlegelését is. Kovetkezésképpen a kozos klinikai értékelések eredményei nem
érinthetik a tagdllamok azon mérlegelési jogkorét, hogy értékelést készitsenek az adott egészségiigyi technoldgidk
klinikai hozzdadott értékérdl, és nem hatdrozhatjdk meg eldre a kés6bbiekben hozott, az egészségiigyi technoldgidk
arképzésére és tdrsadalombiztositdsi tdmogatdsba vételére vonatkozd tagdllami dontéseket, beleértve az
drmegallapitasra és a koltségtéritésre vonatkozé dontések kritériumainak meghatdrozasat, amelyek — kiilon-kiilon
vagy egyiittesen — klinikai és nem klinikai megfontoldsokat egyardnt figyelembe vehetnek, és amelyek szigordan
nemzeti hatdskorben maradnak.

(15) Lehet6vé kell tenni a tagallamok szdmdra, hogy az dltalinos nemzeti egészségiigyitechnoldgiaértékelési eljarasaikhoz
szitkséges kiegészit§ klinikai értékeléseket végezzenek azon egészségiigyi technolégidk vonatkozdsdban, amelyekhez
kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentés dll rendelkezésre. Lehet6vé kell tenni kilonosen azt, hogy a tagdllamok
kiegészit6 klinikai elemzéseket végezzenek tobbek kozott olyan betegesoportok, Gsszehasonlitds alapjaul szolgdld
technolégidk és egészségiigyi eredmények vonatkozdsiban, amelyek nem szerepelnek a kozos klinikai értékelésrél
52016 jelentésben, valamint mds mddszertan haszndlatdval, amennyiben az adott mddszertan az érintett tagdllam
dltaldnos nemzeti egészségiigyi technoldgiaértékelési eljardsdhoz sziikséges. Lehetdvé kell tovdbbd tenni, hogy
amennyiben a kiegészit6 klinikai elemzésekhez tovdbbi informdacidkra, adatokra, elemzésekre vagy egyéb
bizonyitékokra van szikség, a tagallamok bekérhessék a sziikséges informdciokat, adatokat, elemzéseket vagy egyéb
bizonyitékokat az egészségiigyi technoldgidk fejlesztGitSl. E rendelet semmilyen médon nem korldtozhatja a
tagallamok ahhoz fiz8d6 jogdt, hogy a kozos klinikai értékelésr6l sz6l6 jelentés elkészitése eltt vagy alatt tovabbd
kozzététele utdn nem klinikai értékeléseket végezzenek ugyanazon egészségiigyi technologidkra vonatkozéan.
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

A kozos klinikai értékelések lehetd legjobb mindségének és széles korii elfogaddsinak, valamint az egészségiigyi
technoldgiaértékelésért felelds nemzeti hatdsdgokndl és szervezeteknél rendelkezésre 4&ll6 szakértelem és
er6forrdsok osszevondsanak lehet6vé tétele érdekében célszert fokozatos megkozelitést alkalmazni, azaz elGszor kis
szdmban végezni kozos értékelést, és csak késbb irni elS, hogy kozos klinikai értékeléseket kell elvégezni olyan
egyéb gyogyszerek esetében, amelyek a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () szerinti
kozpontositott forgalombahozatali engedélyezési eljaras targyat képezik, tovabbd amelyek esetében ennek révén dj
terapids javallat engedélyezésére keriil sor.

Kozos klinikai értékeléseket kell végezni tovabbd az (EU) 2017/745 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletben (°)
meghatdrozott bizonyos olyan orvostechnikai eszkozok esetében, amelyek a legmagasabb kockazati osztdlyokba
tartoznak, és amelyekre vonatkozéan az emlitett rendelet 106. cikkének (1) bekezdésében hivatkozott megfelel§
szakért6i bizottsagok véleményt nyilvanitottak, vagy amelyekkel kapcsolatban ezek a bizottsigok élldst foglaltak,
valamint az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ('*) értelmében D. osztdlyba sorolt in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében is.

Figyelembe véve egyes orvostechnikai eszkozok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok osszetettségét és az
értékelésiikhoz szitkséges szakértelmet, lehet6vé kell tenni a tagdllamok szdmaéra, hogy — amennyiben gy taldljak,
hogy az hozzdadott értéket képvisel — onkéntes egytittmiikodést folytassanak az egészségiigyi technoldgiaértékelés
terén az (EU) 2017745 rendelet 51. cikke értelmében Ilb. vagy III. osztdlyba sorolt azon orvostechnikai eszkozok
és az (EU) 2017/746 rendelet 47. cikkének értelmében D. osztdlyba sorolt azon in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok esetében, amelyek szoftverek, és igy nem tartoznak az e rendelet szerinti k6zos klinikai értékelések hatdlya
ald.

Az egészségiigyi technoldgidkkal kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések pontossdganak, helytdllosaganak és
magas szinvonaldnak garantdldsa érdekében, valamint biztositandd, hogy azok mindenkor rendelkezésre all6 legjobb
tudomdnyos bizonyitékokon alapuljanak, helyénval6 az emlitett értékelések aktualizdldsira vonatkozé feltételek
meghatdrozdsa, kiilonosen abban az esetben, ha a kezdeti értékelés utdn elérhetévé valo kiegészit§ adatok az
értékelés pontossdganak és minéségének javuldsit eredményezhetik.

Az e rendelet hatdlya ald tartoz6 kozos klinikai értékelések és egyéb kozos munkdk elvégzésének feliigyeletére egy, a
tagdllamok képvisel6ibdl, kiilondsen az egészségiigyi technoldgiaértékelésért felel6s tagallami hatésdgok és
szervezetek képvisel6ib6l dllo, egészségiigyi technoldgiaértékeléssel foglalkozd tagdllami koordindcids csoportot (a
tovabbiakban: koordindcids csoport) kell felallitani. A kozos klinikai értékelések és kozos tudomanyos konzultacidk
tagdllamok éltali irdnyitdsdnak biztositdsa érdekében a tagdllamoknak kell kijelolniitk a koordindcids csoport tagjait.
Az emlitett tagokat dgy kell kijelolni, hogy a koordindciés csoport kompetencidjanak magas szintje biztosithatd
legyen. A koordinacids csoport tagjainak olyan, egészségiigyi technoldgidért felel§s hatdsagokat és szervezeteket
kell kijelolniiik az alcsoportokba, amelyek megfeleld technikai szakértelmet biztositanak a kozos klinikai értékelések
elvégzéséhez és a kozos tudomdnyos konzulticidk lefolytatisihoz, figyelembe véve, hogy a gyodgyszerekre, az
orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé egészségiigyi
technoldgiaértékelésekhez egyardnt szakértelmet kell biztositani.

Az egylittmikodés tudomdnyos jellegét titkrozendd, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy a koordindcids
csoport altal hozott dontések megfeleljenek a legmagasabb tudomdnyos szinvonalt és pdrtatlan kozos munka
garantdlasdra irdnyulé célkitzéseknek, a koordindcids csoportnak minden téle telhet6t meg kell tennie a
konszenzus eléréséhez. Amennyiben nem sikeriil konszenzust elérni, a koordindcids csoporton belili gordiilékeny
dontéshozatali mechanizmus biztositdsa érdekében a technikai és tudomdnyos jellegli dontéseket egyszeri
tobbséggel kell meghozni, ahol minden egyes tagallam egy szavazattal rendelkezik, fiiggetleniil attdl, hogy egy adott
tagdllam hdny tagot delegélt a koordindcids csoportba. Ettél eltéréen az éves munkaprogram, az éves jelentés és az

.....

mindsitett tobbséggel kell meghozni.

A Bizottsdg nem vehet részt a kozos klinikai értékelésekrél sz616 szavazdsokon, valamint nem f(izhet észrevételeket a
kozos klinikai értékelésrl sz616 jelentések tartalméhoz.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd unids eljardsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsardl (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83[EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsdrdl, valamint a 90/385/EGK és a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésérsl (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227 [EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 176. 0.).
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(23) A koordinaciés csoportnak biztositania kell, hogy a k6z6s tudomanyos munka, tovabba a kozos klinikai értékelésrdl
52016 jelentések és a kozos tudomdnyos konzultdcié zdrédokumentumdnak elkészitésekor alkalmazott eljdrdsok és
modszerek a lehet§ legmagasabb szinvonalat garantéljdk, tovabba azt, hogy e dokumentumok id6ben elkésziiljenek
és titkrozzék az orvostudomdnynak az elkészitésiikkor aktualis dlldsat.

(24) A kozos klinikai értékelés és a kozos tudomdnyos konzultdcié lebonyolitdsira vonatkozé mddszereket oly médon
kell médositani, hogy azok figyelembe vegyék az olyan 1j egészségiigyi technoldgidk sajitossdgait, amelyek
esetében el6fordulhat, hogy egyes adatok nem dllnak azonnal rendelkezésre. Ez a helyzet dllhat fenn tobbek kozott a
ritka betegség kezelésére hasznalt gydgyszerek, az oltdanyagok és a fejlett terdpids gydgyszerkészitmények esetében.

(25) A kozos klinikai értékelések értékelési hatokorének inkluzivnak kell lennie, és tikroznie kell az egészségiigyi
technoldgidk fejlesztdi dltal benyijtandé adatokra és elemzésekre vonatkozé valamennyi tagdllami igényt.

(26) Amennyiben a kozos klinikai értékeléseket tagdllami szinten késébb kozigazgatdsi dontések elGkészitéséhez
hasznaljdk, azok a tobblépcsds eljdrds kiilonbozs el6készitG 1épéseinek egyikét képezik. A nemzeti egészségiigyi
technoldgiaértékelési eljardsok, az egészségiigyi technoldgidk értékérdl tagéllami szinten levont kovetkeztetések és
az egészségiigyi technoldgiaértékelések alapjan hozott dontések tovabbra is kizdrdlag a tagallamok hatdskorébe
tartoznak. Lehetévé kell tenni a tagdllamok szdmadra, hogy meghatdrozhassdk, hogy a kozos klinikai értékelésrdl
sz6l6 jelentéseket egészségiigyi technologiaértékelési eljarasuk mely szakaszdban, mely hatdsdg vagy szervezet
vizsgdlja meg.

(27) A koordindcids csoportnak minden téle telhetSt meg kell tennie annak érdekében, hogy konszenzussal jé6vdhagyja a
kozos klinikai értékelésrdl sz6l6 jelentéseket. Amennyiben konszenzus nem érhet§ el, a kozos klinikai értékelésrél
sz6l6 jelentéseknek tartalmazniuk kell a tudomanyos killonvéleményeket arra valé tekintettel, hogy biztosithatd
legyen a jelentések megadott hatdridén beliili véglegesitése. A kozos klinikai értékelések rendszere integritdsdnak és
a konszenzusra torekvésnek a biztositisa érdekében csak azokat a tudomdnyos kiilonvéleményeket kell a
jelentésben szerepeltetni, amelyek tudomdnyos alapon teljes mértékben indokoltak, ezért ezt kivételes
intézkedésnek kell tekinteni.

(28) Tovabbra is a tagdllamoknak kell felelgsséget véllalniuk mindazokért a kovetkeztetésekért, amit nemzeti szinten egy
adott egészségiigyi technoldgiai klinikai hozzdadott értékérdl levonnak, mivel az ilyen kovetkeztetések az adott
tagdllam egészségiigyi koriilményeitdl és a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentésben foglalt egyes elemzések
relevancidjatdl fiiggnek (példaul a kozos klinikai értékelésrSl szolo jelentésbe tobb, az Osszehasonlitds alapjdul
szolgalé technoldgia is belefoglalhatd, amelyeknek csak egy része relevans egy adott tagdllam szempontjabdl). A
kozos klinikai értékelésrdl szo16 jelentésnek tartalmaznia kell az elemzett egészségiigyi eredmények tekintetében
megfigyelt relativ hatdsok leirdsat, beleértve a szdmszert eredményeket és a konfidencia-intervallumokat, valamint a
tudomdnyos bizonytalansdgnak és a bizonyitékok erésségeinek és korldtainak az elemzését (példdul belsd és kiilsé
érvényesség). A kozos klinikai értékelésrdl sz6l6 jelentésnek tényszeriinek kell lennie, és nem tartalmazhat sem
értékitéletet, sem egészségiigyi eredmények rangsoroldsdt, sem az értékelt egészségiigyi technoldgia dltalanos
hasznéra vagy klinikai hozzdadott el6nyeire vonatkozd kovetkeztetéseket, valamint nem tartalmazhat allasfoglaldst
sem arra a célcsoportra vonatkozoéan, amelyben az egészségiigyi technoldgidt alkalmazni kell, sem pedig arra nézve,
hogy az egészségiigyi technoldgia milyen helyet foglaljon el a terdpids, diagnosztikai vagy megel6zési stratégidban.

(29) A folyamat atlithatésdga és nyilvanossdga alapvet§ fontossdgt. Kereskedelmi okokbél bizalmas adatok kezelése
esetén a titoktartds korét egyértelmtien meg kell hatdrozni és indokolni kell, a bizalmas adatok korét pedig
megfelelGen koril kell hatdrolni és azokat akként kell kezelni.

(30) Amennyiben a tagdllamok uni6s szinten mér értékelt egészségiigyi technoldgidkra irdnyulban végeznek tagdllami
vagy regiondlis szint(i egészségiigyi technologiaértékelést, figyelembe kell venniik az unids szintd kozos klinikai
értékelésrdl sz016 jelentést. E tekintetben — figyelembe véve killonosen azt, hogy az egészségiigyi technoldgiaér-
tékelésre vonatkozd nemzeti dontéshozatal titemezése tagdllamonként eltérd lehet — a tagallamok szdmadra lehetvé
kell tenni, hogy olyan informdcidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat is figyelembe vegyenek,
amelyek nem képezték az unids szintli k6zos klinikai értékelés részét. A koordindcids csoport rendelkezésére kell
bocsdtani az olyan egészségiigyi technol6gidk nemzeti vagy regionalis szintii egészségiigyi technoldgiaértékelését,
amelyek uni6s szinti értékelésére mar sor keriilt.

(31) E rendelet osszefiiggésében a ,megfeleld figyelembevétel” kifejezés a kozos klinikai értékelésrdl sz6l6 jelentés
vonatkozasdban azt jelenti, hogy a jelentésnek szerepelnie kell az egészségiigyi technoldgiaértékelésben tagdllami
vagy regiondlis szinten részt vevs szervek vagy szervezetek dokumentdcidjdban, valamint hogy a jelentést
figyelembe kell venni minden tagéllami szint(i egészségiigyi technoldgiaértékelés sordn. Amennyiben rendelkezésre
all a kozos klinikai értékelésrdl sz6l6 jelentés, annak szerepelnie kell a nemzeti egészségiigyi technoldgiaértékelési
eljrast aldtdmaszté dokumentaciéban. A kozos klinikai értékelésrdl sz616 jelentés tartalma azonban tudomdnyos
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jellegli és nem lehet kotelezd erejli az emlitett szervek, szervezetek vagy a tagdllamok szdmdra. Amennyiben a
nemzeti egészségiigyi technoldgiaértékelés véglegesitésének idSpontjdban nem 4ll rendelkezésre kozos klinikai
értékelésrdl sz016 jelentés, ez nem késleltetheti a kés6bbi tagdllami szintd eljardsokat. A kozos klinikai értékelésrél
sz616 jelentésnek kiilsg hatdsa a kérelmez6kre és — a tagallamokon kiviil — egyéb felekre nézve nem lehet.

(32) A tagédllamok azon kotelezettsége, hogy nemzeti szinten ne koveteljenek meg az egészségiigyi technol6gidk fejlesztdi
altal unids szinten mér benydjtott informaciokat, adatokat, elemzéseket vagy egyéb bizonyitékokat — amennyiben az
egészségligyi technoldgidk fejleszt6i megfelelnek az e rendeletben meghatirozott informdacidszolgdltatasi
kovetelményeknek —, csokkenti az egészségiigyi technoldgidk fejlesztSire hdruld azon adminisztrativ és pénziigyi
terheket, amelyek abbdl adédndnak, hogy tagdllami szinten az informdcidk, adatok, elemzések vagy egyéb
bizonyitékok benyujtdsa tekintetében a fejlesztéknek tobbféle, eltér kovetelménynek kell eleget tenniiik. Az
emlitett kotelezettség azonban nem zdrhatja ki annak lehetGségét, hogy a tagéllamok az egészségiigyi technologidk
fejlesztGitdl pontositdst kérjenek a benyujtott informaciok, adatok, elemzések vagy egyéb bizonyitékok tekintetében.

(33) A tagdllamok azon kotelezettsége, hogy nemzeti szinten ne koveteljék meg ugyanazokat az informéciokat, adatokat,
elemzéseket vagy egyéb bizonyitékokat, amelyeket az egészségiigyi technoldgidk fejleszt6i unids szinten mdr
benydjtottak, nem terjedhet ki az informdcidknak, adatoknak, elemzéseknek vagy egyéb bizonyitékoknak a
tagallami szintd korai hozzéférési programok hatélya ald tartozd bekérésére. Az ilyen tagdllami szinti korai
hozzaférési programok célja, hogy a kozpontositott forgalombahozatali engedélyezés el6tt a gydgyszerekhez
hozzéaférést biztositsanak a betegek szdmdra olyan helyzetekben, amikor nagy ardnyban kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek meriilnek fel.

(34) Helyénvald, hogy az egészségiigyi technoldgidk fejlesztéi nemzeti szinten ne nydjtsanak be olyan informéciokat,
adatokat, elemzéseket vagy egyéb bizonyitékokat, amelyeket unids szinten mdr benyujtottak. Ez biztositja azt, hogy
a tagillamok csak olyan informdcidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat kérhessenek tagallami

P

szinten az egészségiigyi technoldgidk fejlesztitdl, amelyek unids szinten még nem éllnak rendelkezésre.

(35) A gydgyszerek esetében a kozos klinikai értékelés sordn el6nyben kell részesiteni az olyan randomizdlt, vak,
kontrollcsoportos, kozvetleniil 6sszehasonlité klinikai vizsgdlatokat, amelyek modszertana megfelel a bizonyitékon
alapulé orvosldsra vonatkozdé nemzetkozi el6irdsoknak. Az emlitett megkozelités azonban 6nmagdban nem
zdrhatja ki az obszervdcids — tobbek kozott a valos koriilmények kozott szerzett adatokon alapuld — vizsgélatokat,

amennyiben az ilyen vizsgalatok hozzéaférhetSk.

(36) A gyogyszerekkel kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések idejét lehetGség szerint a 726/2004/EK rendelet
szerinti centralizalt forgalombahozatali engedélyezési eljdras titemezéséhez viszonyitva kell meghatdrozni. Ennek az
osszehangoltsdgnak kell biztositania azt, hogy a k6zos klinikai értékelések hatékonyan megkonnyitsék az innovativ
technoldgidk piacra jutdsat, valamint hozzdjéruljanak, hogy azok id8ben a betegek rendelkezésére édlljanak. Az
egészségiigyi technoldgidk fejlesztSinek ezért a kért informdciok, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok
benyujtdsakor be kell tartaniuk az e rendelet alapjan megdllapitott hatdridSket.

(37) Az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban végzett kozos
klinikai értékelések iitemezésének meghatdrozdsakor figyelembe kell venni az emlitett eszkozokre jellemzd,
fokozottan decentralizdlt piacra jutdsi utat, valamint a kozos klinikai értékelés elvégzéséhez sziikséges megfelel§
bizonyitékok rendelkezésre dllasit. Mivel a sziikséges bizonyitékok esetleg csak az orvostechnikai eszkoz vagy az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz forgalomba hozataldt kovetGen valnak elérhetévé, valamint az emlitett
eszkozoknek a kozos klinikai értékelés targydva torténs, megfelels id6ben vald kivalasztdsanak lehetévé tétele
érdekében az ilyen eszkozok esetében lehetGséget kell biztositani arra, hogy értékelésitkre csak forgalomba
hozataluk utin keriiljon sor.

(38) Az e rendelet értelmében végzett kozos munka — kiilonosen a kozos klinikai értékelések — sordn minden esetben
magas szinvonald és idGszerli eredmények elérésére kell torekedni, valamint nagyobb foki egyiuittmikodést kell
el8irdnyozni a tagallamok kozott az orvostechnikai eszk6zok vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
egészségiigyi technologiaértékelése terén, anélkiil, hogy e munka késleltetné vagy gdtolnd az orvostechnikai
eszkozok vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok CE-jelolésének megszerzését, vagy késleltetné a
piacra jutasukat. E munkdnak el kell kiiloniilnie és fuggetlentil kell folynia azon szabalyozasi értékelésektdl, amelyek
elvégzésére az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017746 rendelet alapjan keriil sor, és nem befolydsolhatja az emlitett
rendeletek alapjdn torténd dontéshozatalt.
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(39) A kozos klinikai értékelések el6készitési folyamatdnak megkonnyitése céljabol lehet6vé kell tenni az egészségligyi
technoldgidk fejlesztdi szdmadra, hogy adott esetben kozos tudomanyos konzultdcidkat folytassanak a koordindci6s
csoporttal annak érdekében, hogy irdnymutatdst kapjanak a klinikai vizsgélatokbdl val6szintisithetSen bekérni
tervezett informdciokrdl, adatokrol, elemzésekrdl és egyéb bizonyitékokrdl. A klinikai vizsgdlatok magukban
foglaljdk a gybgyszerek klinikai vizsgélatdt, az orvostechnikai eszkozok klinikai értékeléséhez sziikséges klinikai
vizsgélatokat és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teljesitGképesség-értékeléséhez sziikséges teljesits-
képesség-vizsgalatokat. Tekintettel a konzultcié elGzetes jellegére, az ennek sordn nydijtott irdnymutatdsok nem
lehetnek jogilag kotelezd erejiiek sem az egészségiigyi technoldgidk fejlesztbire, sem az egészségiigyi technoldgiaér-
tékelésért felel6s hatosagokra és szervezetekre nézve. Az ilyen irdnymutatdsoknak azonban tikrozniik kell az
orvostudomdnynak a kozos tudomdnyos konzultdcié ideje alatti aktudlis 4lldsat, szem eldtt tartva kiilondsen a
betegek érdekeit.

(40) Amennyiben a kozos tudomdnyos konzulticiékra a gyodgyszerekre vonatkozd, a 726/2004/EK rendeletben el8irt
tudomdnyos tandcsadds elSkészitésével, vagy az (EU) 2017/745 rendeletben az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozdan el6irt konzulticiéval parhuzamosan keriil sor, ezeket a parhuzamos eljdrdsokat — koztik az
alcsoportok és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség vagy az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd szakértéi testiiletek

kozotti informdcideserét is — dgy kell lefolytatni, hogy a bizonyitékok elGillitisa megfeleljen az egyes
keretrendszerek feltételeinek, mikozben a vonatkozé feladatkoreik elkiilonitését fenntartjak.

(41) A kozos klinikai értékelések és a kozos tudomdnyos konzulticiék bizalmas informacidk megosztdsat teszik
szitkségessé az egészségiigyl technoldgidk fejlesztSi, valamint az egészségiigyi technoldgiaértékelésért felelGs
hatésdgok és szervezetek kozott. Az ilyen informdcidk védelmének biztositdsa érdekében a kozos klinikai
értékelések és kozos klinikai konzultaciok keretében a koordindciés csoportnak dtadott informdcidk csak
titoktartdsi megdllapodds aldirdsit kovetGen adhaték 4t harmadik félnek. Emellett a kozos tudomdnyos
konzulticidk eredményeire vonatkozé barmilyen informdaciét csak anonimizalt formdaban, a kereskedelmi
szempontbdl érzékeny informdaciok torlését kovetSen lehet kozzétenni.

(42) A rendelkezésre dll6 erdforrasok hatékony felhasznaldsdnak biztositdsa érdekében helyénval6 elSirni a kildtdsok
feltérképezésének feladatdt, amely lehet8vé teszi azoknak a kialakuldban 1évé egészségiigyi technoldgidknak a korai
azonositasat, amelyek valészindGsithetGen jelent@s hatdst fognak kifejteni a betegekre, a kozegészségre és az
egészségiigyi rendszerekre, és amely informdcioval segiti a kutatdst. A kildtdsok feltérképezése révén tdmogatni
lehetne a koordindcids csoport munkédjanak tervezését — kiilonosen a kozos klinikai értékelések és a kozos
tudomdnyos konzultdciok vonatkozdsaban —, valamint a hossza tavil tervezéshez sziikséges informaciokhoz lehetne

jutni mind uniés, mind tagallami szinten.

(43) Az Uni6nak tovdbbra is tdimogatnia kell a tagdllamok kozott az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatosan
folytatott onkéntes alapt egytttmikodést, tobbek kozott a oltdsi programok kidolgozasa és végrehajtdsa, valamint a
tagdllami  egészségligyi technoldgiaértékelési rendszerek kapacitdsépitése terén. Az ilyen Onkéntes
egyiittmikodésnek emellett meg kell konnyitenie a szinergidk kialakitdsat a digitdlis egységes piaci stratégia azon
kezdeményezéseivel, amelyek az egészségiigy relevans digitélis és adatvezérelt teriileteit érintik, és amelyek célja az
egészségiigyi technoldgiaértékelés szempontjabdl 1ényeges, valds korilmények kozott szerzett kiegészitd
bizonyitékok biztositdsa. Az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatosan folytatott Onkéntes alapii
egyiittmikodés magdban foglalhatja példaul a kezeléseket kiegészitd diagnosztikai vizsgdlatokat, a sebészeti
eljarasokat, a megel6z6, szlirg- és egészségfejlesztd programokat, az informdcids és kommunikécids technoldgiai
eszkozoket vagy az integralt ellatdsi eljardsokat. A kiilonbozd egészségiigyi technoldgidk értékelésének eltérd, a
technoldgidk egyedi jellemz6itdl fiiggs kovetelményei vannak, ezért az egészségiigyi technoldgiaértékelés terén
kovetkezetes és az emlitett kiillonboz6 egészségiigyi technoldgidkat tdmogatd, koherens megkozelités alkalmazasa
szitkséges.

(44) A kozdés munka inkluziv jellegének és dtlithatdsdgdnak biztositdsa érdekében a koordindciés csoportnak az
egészségiigyi technologiaértékelés terén folytatott unids szintl egytttmtikodésbe az érdekelt szervezetek széles
korét be kell vonnia, és konzultaciét kell folytatnia veliik, ideértve a betegképviseleti szervezeteket, az egészségiigyi
szakmai szervezeteket, a klinikai és a tudomdnyos tdrsasdgokat, az egészségiigyi technolégiafejleszt8i szovetségeket,
a fogyasztdi szervezeteket és az egészségligy teriletén miikodd egyéb érintett nem kormdnyzati szervezeteket. Az
érdekelt szervezetek és a koordindcids csoport kozotti parbeszéd megkonnyitése érdekében létre kell hozni az
érdekelt felek hdl6zatdt.

(45) Annak biztositisa érdekében, hogy a kozos munka a lehet§ legmagasabb tudomdnyos szinvonalon és a
legkorszertibb médon torténjen, relevins és mélyrehatd szakértelemmel rendelkezd kiils6 szakértSknek is hozza
kell jarulniuk a k6z6s klinikai értékelésekhez és a k6zos tudomdnyos konzultdciokhoz. llyen szakértSk lehetnek az
érintett terdpids teriilet klinikai szakért8i, az adott betegségben szenvedd betegek és mds, példdul az érintett
egészségligyi technoldgia tipusahoz vagy a klinikai vizsgalatok tervezésével kapcsolatos kérdésekhez értd relevans
szakemberek. Az emlitett szakértk felkutatdsdhoz és az egyes terdpids teriletekhez kapcsol6dé ismeretek
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megszerzéséhez az eurdpai referenciahdlézatok is felhaszndlhatok forrdsként. A betegeket, valamint a klinikai
szakértGket és egyéb relevans szakértSket szakteriiletik alapjn kell kivélasztani, és e személyeknek személyes
mindségiikben kell eljdrniuk, nem pedig egy bizonyos szervezet, intézmény vagy tagallam képviseletében. A kozos
klinikai értékelések és a kozos tudomdnyos konzulticiok tudomdnyos integritisinak megGrzése érdekében
szabdlyokat kell kidolgozni az érintett betegek, valamint klinikai szakért6k és egyéb szakértdk fiiggetlenségének és
partatlansaganak biztositdsa, valamint az osszeférhetetlenség elkeriilése céljabol.

(46) Az egészségiigyi technoldgiaértékelés terén folytatott egyiittmtikodés az egészségiigyi technoldgia teljes életciklusa
sordn fontos szerepet jdtszik, a fejlesztés korai szakaszdban a kildtdsok feltérképezése és a kozos tudomdnyos
konzultacié révén, majd az egészségiigyi technoldgia piacra keriilését kovetden a kozos klinikai értékelés és annak
naprakésszé tétele tjan.

(47) Az e rendeletben el6irt kozos munka egységes és tagdllam-orientdlt megkozelitésének biztositdsa érdekében a
koordinaciés csoportnak ki kell dolgoznia a kozos klinikai értékelésekre, a kozos klinikai értékelések aktualizdldsara
és a kozos tudomdnyos konzultdcidkra irdnyuld részletes eljardsi lépéseket és azok iddzitését. Sziikség esetén, és az
EUnetHTA egyiittes fellépések keretében elvégzett munka eredményeinek figyelembevételével, a koordinacids
csoportnak kiilon szabdlyokat kell kidolgoznia a gydgyszerekre, az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan.

(48) A koordinécids csoportnak médszertani irdnymutatast kell kidolgoznia az e rendeletben el8irt k6z6s munkéhoz a
bizonyitékokon alapulé orvosldsra vonatkozé nemzetkézi normdknak megfeleléen. Az értékelési folyamatnak
relevans, naprakész és magas szinvonald klinikai bizonyitékokon kell alapulnia. A koordindcids csoportnak tovabba
iranymutatdst kell kidolgoznia a kozos klinikai értékelések és a kozos tudomdnyos konzultdciok értékelinek és
tarsértékelGinek kinevezésére vonatkozdan, tobbek kozott az e rendeletben meghatdrozott kozos munka
végrehajtasahoz sziikséges tudomanyos szakértelmet illetden.

(49) Az e rendeletben el6irt kozos munka egységes megkozelitésének biztositdsa érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi
hatdskoroket kell ruhdzni, a kovetkezSkre vonatkozdan: az arrél valé dontés, hogy — bizonyos feltételek teljesiilése
esetén — az egyéb gybgyszereket az e rendeletben meghatdrozott idépontndl kordbban kell kozos klinikai
értékeléseknek aldvetni; egyes orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kozos
klinikai értékeléseknek valé alavetés céljara torténd kivalasztdsa, tovabbd a kozos klinikai értékelések és a kozos
tudomdnyos konzultécidk egyes aspektusaira vonatkozé részletes eljdrasi szabdlyok kidolgozdsa, valamint a kozos
klinikai értékelések egyes aspektusaira vonatkozé dltaldnos szabdlyok kidolgozdsa; tovdbbd a benytjtand6
dokumentacié és jelentések formdtumdnak és mintdinak meghatdrozdsa. Szitkség esetén a gydgyszerekre, az
orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozoéan killén szabdlyokat
kell kidolgozni. Ezeket a végrehajtasi hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (')
megfelelGen kell gyakorolni.

(50) Az e rendeletben emlitett végrehajtdsi jogi aktusok el6készitésekor kiilondsen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készits
munkdja sordn megfeleld konzultdcidkat folytasson, tobbek kozott a koordindcids csoporttal és szakért6i szinten is,
és hogy e konzulticidkra a jogalkotds mindségének javitdsarél szo6lo, 2016. dprilis 13-i intézménykozi
megallapoddsban ('3 megallapitott elvekkel 6sszhangban keriiljon sor.

(51) Annak biztositdsa érdekében, hogy az e rendeletben el6irt kozos munkahoz elegendd erdforras dlljon rendelkezésre,
az Unidnak torekednie kell a kozos munka és az onkéntes egyiittmiikdés, valamint az emlitett tevékenységek
tdmogatdsara szolgdlé keret stabil és dllandé finanszirozdsdnak biztositdsdra. A finanszirozdsnak ki kell terjednie
killonosen a kozos klinikai értékelésrdl és a kozos tudomdnyos konzultdciordl szolo jelentések elkészitésére is. A
tagdllamoknak arra is lehetdséget kell biztositani, hogy nemzeti szakértSket rendeljenek ki a Bizottsighoz,
tdmogatva ezzel a koordindcis csoport titkdrsaganak munkdjat.

(52) Az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos kozos munka és a tagallamok kozotti informdcidcsere
megkonnyitése érdekében eld kell irni egy olyan informatikai platform létrehozdsdt, amely tartalmazza a megfelel§
adatbazisokat és biztonsdgos kommunikdcids csatorndkat biztosit. A Bizottsignak az EUnetHTA egyiittes fellépés
keretében az informdciok és bizonyitékok cseréje céljabdl kifejlesztett adatbdzisokra és funkcionalitdsokra kell
épitenie, és torekednie kell az informatikai platform és az egészségiigyi technoldgiaértékelés szempontjabol relevans
egyéb adatinfrastruktirdk — példdul a valds koriilmények kozott szerzett adatokhoz kapcsolddé nyilvantartdsok és
adatbézisok — kozotti kapcsolat biztositdsdra. Ezen informatikai platform fejlesztése sordn fel kell tdrni a jovébeli
eurdpai egészségiigyi adattér kindlta lehetSségeket is.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldséra
vonatkoz6 tagdllami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és dltalinos elveinek megéllapitdsardl (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
() HLL123,2016.5.12. 1.o.
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(53) Az unids szint(i kozos klinikai értékelések zavartalan létrehozdsdnak és mikodésének biztositdsa, valamint
minGségiik fenntartdsa érdekében helyénval6 kezdetben kis szdmi kozos klinikai értékelést végezni. Az e rendelet
alkalmazdsanak kezddénapjatdl szamitott harom év elteltével a kozos klinikai értékelések szdmadt fokozatosan
novelni kell.

(54) Annak biztositdsa érdekében, hogy a tdmogatdsi keret tovdbbra is a lehetd legeredményesebb és legkoltségha-
tékonyabb legyen, a Bizottsdgnak legkésébb hirom évvel e rendelet alkalmazasinak kezdénapjit kovetGen jelentést
kell tennie az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelet alkalmazdsdrdl. A jelentésnek arra a hozzdadott
értékre kell osszpontositania, amelyet a koz6s munka a tagdllamok szdmdra teremt. A jelentésben tobbek kozott
meg kell vizsgdlni, hogy sziikség van-e dijfizetési mechanizmus bevezetésére, amely biztositand a koordinacids
csoport fuggetlenségét, és amelyen keresztill az egészségiigyi technoldgidk fejleszt6i is hozzdjarulndnak a kozos
tudomdnyos konzulticiok finanszirozdsidhoz. Emellett a jelentésben 4t kell tekinteni, hogy a kozos klinikai
értékeléshez sziikséges informdcidk, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok irdnti kérelmek parhuzamossdganak
megsziintetése enyhitette-e a tagallamokra és az egészségiigyi technologidk fejlesztSire harulé adminisztrativ
terheket, megkonnyitette-e az 1ij és innovativ termékek piacra jutdsat, és csokkentette-e a koltségeket. A jelentés
alapjan értékelni lehetne a betegek innovativ egészségiigyi technologidkhoz valé hozzéférése, az egészségiigyi
rendszerek fenntarthatdsiga és a tagdllami szintd egészségiigyi technoldgiaértékelési kapacitds terén elért
eredményeket.

(55) Legkés6bb két évvel az e rendelet hatdlya ald tartozé gydgyszerek értékelésének megkezdését kovetGen, a
tagdllamoknak jelentést kell tenniiik a Bizottsdgnak e rendelet alkalmazdsardl, azon beliil pedig annak megitélésérél,
hogy a kozos klinikai értékelések milyen hozzdadott értéket képviselnek nemzeti egészségiigyitechnoldgiaértékelési
eljdrasaik és a koordindcids csoport munkaterhe szempontjabol.

(56) Az egészségiigyi technolégidk fejlesztSi dltal benytjtand6 informéciok jegyzékének kiigazitdsa érdekében a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelSen jogi aktusokat fogadjon el az I. és a
II. melléklet mddositdsa céljabdl. Kilonosen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készit6 munkdja sordn megfelel§
konzultacidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is, és hogy e konzulticidkra a jogalkotds mingségének
javitdsarol sz6l6, 2016. dprilis 13-i intézménykozi megéllapoddsban megdllapitott elvekkel 6sszhangban keriiljon
sor. Igy killonosen a felhatalmazason alapulé jogi aktusok elSkészitésében valé egyenls részvétel biztositdsa
érdekében az Eurépai Parlament és a Tandcs a tagdllamok szakértGivel egyidejileg kap kézhez minden
dokumentumot, és szakértGik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
el6készitésével foglalkozo szakértdi csoportjainak iilésein.

(57) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2011/24/EU iranyelve (*’) értelmében az Unid tdmogatja és elGsegiti a tagdllamok
kozotti egytittmtikodést és a tudomdnyos informdciok cseréjét a tagdllamok éltal kijelolt, az egészségiigyi
technoldgidk értékeléséért felel6s nemzeti hatsdgokat vagy szerveket osszekotd onkéntes halozat keretében. Mivel
ezeket a kérdéseket ez a rendelet szabdlyozza, szitkség van a 2011/24/EU irdnyelv megfelel6 mddositésara.

(58) mivel e rendelet céljt, nevezetesen az e rendelet hatalya ald tartozé egészségiigyi technoldgidk unids szintli kozos
klinikai értékelésére vonatkoz6 keret létrehozdsat a tagdllamok nem tudjék kielégitGen megvaldsitani, az Unid
szintjén azonban az intézkedés terjedelme és hatdsai miatt e cél jobban megvalésithatd, az Uni6 intézkedéseket
hozhat az Eur6pai Uniordl szolé szerz8dés (TEU) 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelen. Az

emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez a rendelet nem 1épi til az e cél eléréséhez szitkséges
mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

(1)  Ezarendelet:

a) létrehozza a tagdllamok kozotti, egészségiigyi technoldgidkkal kapcsolatos unids szintii egyiittmiikodés tdmogatdsi
keretét és eljrdsait;

(") Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 2011/24/EU irdnyelve (2011. mdrcius 9.) a hatdron dtnydlé egészségiigyi ellitdsra vonatkozd
betegjogok érvényesitésérél (HL L 88., 2011.4.4., 45. 0.).
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b) létrehoz egy olyan mechanizmust, amelynek értelmében az egészségiigyi technologidk fejleszt8inek csak egyszer, unids
szinten kell benydjtaniuk az egészségiigyi technoldgidk kozos klinikai értékeléséhez szitkséges informacidkat, adatokat,
elemzéseket és egyéb bizonyitékokat;

) kozos szabélyokat és mddszereket dllapit meg az egészségiigyi technoldgidk kozos klinikai értékelésére vonatkozdan.

(2)  Ez arendelet nem érinti a tagdllamok arra vonatkozé hatdskorét, hogy megallapitdsokat tegyenek az egészségiigyi
technoldgidk relativ hatékonysdgarol, vagy hogy dontéseket hozzanak az egyes egészségiigyi technoldgidknak a sajit
nemzeti egészségiigyi rendszerik keretében torténd haszndlatdr6l. Nem érinti a tagillamok kizdrdlagos nemzeti
hatdskorét, ideértve a nemzeti drképzési és tirsadalombiztositdsi timogatdsba vételi dontésekre vonatkozé hatdskort is, és
nem érint semmilyen mds olyan hatdskort sem, amely az egészségiigyi szolgaltatisoknak vagy az orvosi ellitdsnak a
tagdllamok altali megszervezésére és nyujtasira, vagy az e szolgaltatdsokhoz és ellatishoz rendelt eréforrasok elosztdsira
vonatkozik.

2. cikk
Fogalommeghatirozasok

E rendelet alkalmazdsaban:

1. ,gybgyszer a 2001/83/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 1. cikkének 2. pontjiban (**) meghatirozott
gyogyszer;

2. ,orvostechnikai eszkoz”: az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 1. pontjdban meghatarozott orvostechnikai eszkoz;

3. ,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz”: az (EU) 2017/746 rendelet 2. cikkének 2. pontjdban meghatdrozott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz;

4. ,egészségiigyi technoldgia™ a 2011/24/EU irdnyelv 3. cikkének 1. pontjdban meghatdrozott egészségiigyi technoldgia;

5. ,egészségligyi technoldgiaértékelés”: olyan multidiszciplindris folyamat, amely szisztematikus, atldthat6, partatlan és
megbizhat6 médon osszefoglalja a valamely egészségiigyi technolégia alkalmazdsdval kapcsolatos orvosi, betegekre
vonatkozd, valamint tdrsadalmi, gazdasdgi és etikai szempontokat;

6. ,kozos klinikai értékelés”: az adott egészségiigyi technoldgidra vonatkozéan rendelkezésre dll6 klinikai bizonyitékok
Osszehasonlité elemzésének tudomdnyos Osszesitése és leirdsa, amely elemzést egy vagy tobb mdsik egészségiigyi
technoldgidval vagy meglévd eljdrassal valé 6sszehasonlitdst alkalmazva, egy, az e rendeletnek megfelelGen jévahagyott
értékelési hatokorrel 6sszhangban kell elvégezni az egészségiigyi technoldgia-értékelés kovetkezdklinikai teriileteinek
tudomdnyos szempontjai alapjan: az adott egészségiigyi technoldgidval kezelend§ egészségiigyi problémanak, valamint
az ezen egészségligyi probléma kezelésére szolgald, jelenleg hasznalatos egyéb egészségiigyi technoldgidknak a leirdsa;
az egészségiigyi technoldgia lefrdsa és miiszaki jellemzdi; valamint az egészségiigyi technoldgia relativ klinikai
hatékonysaga és relativ biztonsdgossaga;

7. ,nem klinikai értékelés”: az egészségiigyi technolégiaértékelés azon része, amely az egészségiigyi technoldgiaértékelés
kovetkezd, nem klinikai teriiletein alapul: az egészségiigyi technoldgia koltsége és gazdasagi értékelése, valamint a
hasznalatéval kapcsolatos etikai, szervezési, tdrsadalmi és jogi szempontok;

8. ,egylittmikodésen alapuld értékelés”™ egy orvostechnikai eszkoz vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z unids
szinten végzett klinikai értékelése, amelyben tobb érdekelt egészségiigyi technologiaértékelésért felelgs hatdsag és szerv
vesz részt onkéntes alapon;

9. ,értékelési hatokor” a kozos klinikai értékelésnek a betegek célcsoportjira, a beavatkozdsra, az dsszehasonlitds alapjdul
szolgalé technoldgidkra és az egészségiigyi eredményekre vonatkozd, a tagdllamok dltal kozosen kért paramétereinek
0Osszessége.

3. cikk

Az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel foglalkozé tagillami koordindci6s csoport

(1) E rendelettel 1étrejon az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel foglalkozé tagdllami koordindcids csoport (a
tovabbiakban: koordindcids csoport).

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001/83[EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi
kédexérél (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(2) Az egyes tagillamok kijelolik a koordindcids csoportban Sket képvisel§ tagokat, és ezekrsl és minden késdbbi
véltozdsrdl tdjékoztatjdk a Bizottsigot. A koordindcids csoport tagjainak eseti vagy dllandé alapon ki kell nevezniiik a
koordindcids csoportban tevékenykeds képviselSiket, és tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot a kinevezésrdl, valamint az
utélagos valtozdsokrol.

(3) A koordinaci6s csoport tagjainak a koordindcids csoport alcsoportjainak tagjai kozé ki kell jelolnittk nemzeti vagy
regiondlis hatdsdgaikat, illetve szervezeteiket. A koordindciés csoport tagjai egynél tobb tagot is kijelolhetnek egy
alcsoportba — ideértve akdr a koordindcids csoport tagjat is —, figyelemmel ugyanakkor arra a szabalyra, hogy minden
tagdllam egy szavazattal rendelkezik. Az alcsoport tagjainak eseti vagy allandé alapon ki kell nevezniiik az alcsoportban
tevékenykedd képviselGiket — akik esetében kivdnatos, hogy megfelel6 szakértelemmel rendelkezzenek az egészségiigyi
technoldgiaértékelés terén —, és tdjékoztatniuk kell a Bizottsagot a kinevezésrdl, valamint az utdlagos valtozdsokrol.
Amennyiben specidlis ismeretekre van sziikség, az alcsoport tagjai tobb képvisel6t is kijelolhetnek.

(4) A koordindcids csoportnak f@szabdly szerint konszenzussal kell eljarnia. Amennyiben nem sikeriil konszenzusra
jutni, a hatdrozat elfogaddsdhoz a tagillamok egyszerd tobbségét képvisel§ tagok tdmogatdsa sziikséges. Minden egyes
tagéllam egy szavazattal rendelkezik. A szavazdsok eredményét rogziteni kell a koordindcids csoport iiléseinek
jegyzSkonyvében. Szavazds esetén a tagok kérhetik, hogy kiilonvéleményeket rogzitsenek azon iilés jegyzSkonyvében,
amelyen a szavazdsra sor keriilt.

(5)  Ecikk (4) bekezdésétdl eltérve, amennyiben nem sikeriil konszenzust elérni, a koordindciés csoportnak az EUSZ 16.
cikkének (4) bekezdésével és az EUMSZ 238. cikke (3) bekezdésének a) pontjdval 6sszhangban mindsitett tobbséggel kell
elfogadnia éves munkaprogramjat, éves jelentését és az e cikk (7) bekezdésének b) és c) pontjdban emlitett stratégiai
irdnymutatdst.

(6) A koordindcids csoport iilésein a koordindcids csoport tagjai koziil az eljardsi szabdlyzatban megéllapitott,
hatdrozott id6re megvélasztott, mas-mds tagallambdl szdrmazé két tagnak kell elnokként és tarselnokként eljarnia. Az
elnoknek és a tarselnoknek partatlannak és figgetlennek kell lennie. A koordinacids csoport titkdrsagaként a Bizottsdg jar
el, amely a 28. cikkel 6sszhangban tdmogatja a csoport munkdjat.

(7) A koordinécids csoport:

a) elfogadja és sziikség esetén frissiti az eljdrdsi szabélyzatdt;

b) a 6. cikknek megfelelGen elfogadja éves munkaprogramjat és éves jelentését;
c) stratégiai irdnymutatdst nyujt alcsoportjainak munkédjahoz;

d) a bizonyitékokon alapulé orvoslds nemzetkdzi normdinak megfeleléen médszertani irdinymutatést fogad el a kozos
munkdra vonatkozdan;

e) elfogadja a kozos klinikai értékelésekre és azoknak aktualizaldsdra vonatkozé részletes eljarasi 1épéseket és azok idSbeli
titemezését;

f) elfogadja a ko6zos tudomdnyos konzulticiok részletes eljarasi lépéseit és azok idébeli iitemezését, tobbek kozott az

egészségiigyi technologidk fejlesztdi dltal benydjtott kérelmeket illeten;

g) irdnymutatdst fogad el a kozos klinikai értékelések és a kozos tudomanyos konzultdciok értékelSinek és tarsértékelSinek
kinevezésére vonatkozdan, tobbek kozott a szitkséges tudomanyos szakértelmet illetGen;

h) koordindlja és jovdhagyja az alcsoportjai munkadjat;

i) a munkdjahoz sziikséges tovabbi bizonyitékok eldallitdsinak megkonnyitése érdekében biztositja az egyiittmiikodést
a 726/2004/EK, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet alapjan létrehozott érintett unids szintd
szervezetekkel;

j) biztositja az érdekelt szervezetek és szakért6k megfeleld szerepvallalasit a munkdjaban;
k) alcsoportokat hoz létre kiilonosen a kovetkez§ teriiletekre:

i. kozos klinikai értékelések;

ii. kozos tudomdnyos konzultaciok;

iii. a fejlesztés alatt all6 egészségiigyi technoldgidk azonositdsa;

iv. moédszertani és eljdrdsi irinymutatdsok kidolgozasa.
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(8) A koordindcids csoport és annak alcsoportjai kiilonbozd osszetételekben tilésezhetnek, kiillondsen az egészségiigyi
technoldgidk aldbbi kategéridi szerint: gydgyszerek, orvostechnikai eszkozok, in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok, valamint egyéb egészségiigyi technoldgidk.

4. cikk
Mindségbiztositds

(1) Akoordindcis csoport biztositja, hogy a 7-23. cikk szerint elvégzett k6z6s munka a lehetd legmagasabb szinvonald
legyen, megfeleljen a bizonyitékokon alapulé orvosldsra vonatkozé nemzetkézi normdknak, és azt kell§ idSben elvégezzék.
E célbdl a koordindcids csoport rendszeresen feliilvizsgalandé eljardsokat hatdroz meg. Az ilyen eljardsok kidolgozasakor a
koordindciés csoport figyelembe veszi a koz6s munka alapjdul szolgdlé egészségiigyi technoldgia sajdtossdgait, beleértve a
ritka betegség kezelésére haszndlt gydgyszereket, az oltéanyagokat és a fejlett terdpids gyogyszerkészitményeket.

(2) A koordindcids csoport meghatdrozza és rendszeresen feliilvizsgdlja a 3. cikk (7) bekezdése d), e), f) és g) pontjanak
hatdlya ald tartoz6 szabvanyos miikodési eljarasokat.

(3) A koordindcids csoport rendszeresen feliilvizsgdlja és sziikség esetén aktualizdlja a 3. cikk (7) bekezdése d), e), f) és g)
pontjinak hatdlya ald tartozé médszertani és eljdrdsi irinymutatdsokat.

(4)  Adott esetben és az EUnetHTA egyiittes fellépések dltal mar kidolgozott moédszertant figyelembe véve, a
gyogyszerekre, az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan egyedi
modszertani és eljardsi irinymutatdsokat kell kidolgozni.

5. cikk

Atlithat6sag és osszeférhetetlenség
(1) A koordindciés csoportnak a tevékenységét fiiggetlen, pdrtatlan és dtlathaté médon kell végeznie.

(2) A koordindcids csoportba és annak alcsoportjaiba kinevezett képviselSk és a betegek, valamint a k6zos munkaban
részt vev$ klinikai szakértSk és egyéb relevans szakért6k nem rendelkezhetnek olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltséggel
az egészségiigyi technoldgiafejlesztési iparagban, amely befolyasolhatja figgetlenségiiket vagy partatlansagukat.

(3) A koordinacids csoportba és annak alcsoportjaiba kinevezett képvisel6knek nyilatkozatot kell tennitik pénziigyi és
egyéb érdekeltségeikrdl, és azt évente, valamint szitkség esetén frissiteniiik kell. Nyilvanossdgra kell hozniuk minden olyan
egyéb tudomdsukra jutott tényt, amelyrdl johiszemden és észszertien feltételezhetd, hogy sszeférhetetlenségnek mindsiil
vagy Osszeférhetetlenséget eredményezhet.

(4) A koordindcids csoport és annak alcsoportjai iilésein részt vevs képvisel6knek minden iilés eltt nyilatkozniuk kell
minden olyan érdekeltségiikrél, amely befolyasolhatja fiiggetlenségiiket vagy partatlansigukat az iilés napirendi pontjai
tekintetében. Amennyiben a Bizottsig gy hatdroz, hogy a bejelentett érdekeltség Osszeférhetetlenségnek mindsiil, a
képvisel§ az adott napirendi pontra vonatkozéan nem vehet részt semmilyen megbeszélésen vagy dontéshozatalban, és
nem szerezhet arrdl informdciot. Az ilyen képviseldi nyilatkozatokat és a Bizottsdg hatdrozatdt rogziteni kell az wilés
osszefoglal6 jegyzdkonyvében.

(5) A betegeknek, a klinikai szakértGknek és az egyéb relevans szakértGknek nyilatkozniuk kell minden olyan pénziigyi
vagy egyéb érdekeltségrél, amely kapcsolddik ahhoz a k6zos munkahoz, amelyben részt vesznek. Az ilyen nyilatkozatokat
és az azok eredményeként hozott intézkedéseket rogziteni kell az iilés osszefoglald jegyzSkonyvében és a széban forgd
koz6s munka zarédokumentumaiban.

(6) A koordindcids csoportba és annak alcsoportjaiba kinevezett képviselSkre, valamint az alcsoportok munkdjdban
részt vevs betegekre, klinikai szakértGkre és egyéb relevins szakértGkre — megbizatdsuk lejartdt kovetden is — szakmai
titoktartdsi kotelezettség vonatkozik.
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(7) A Bizottsdg a 25. cikk (1) bekezdésének a) pontjaval 6sszhangban megillapitja az e cikk végrehajtdsdra vonatkozd
szabélyokat, ezen beliil kiilonosen az e cikk (3), (4) és (5) bekezdésében emlitett osszeférhetetlenség értékelésére, valamint
az Osszeférhetetlenség vagy potencidlis Osszeférhetetlenség felmeriilése esetén hozand6 intézkedésekre vonatkozd
szabdlyokat.

6. cikk

Eves munkaprogram és éves jelentés

(1) A koordindciés csoport minden évben legkésébb november 30-ig elfogadja az éves munkaprogramot, amelyet
szitkség esetén késébb modosit.

(2) Az éves munkaprogram meghatdrozza az elfogaddsit kovetS naptdri évben elvégzendd kozds munkdt a
kovetkezdkre kiterjedGen:

a) a kozos klinikai értékelések tervezett szdma és tipusa, valamint a 14. cikk szerint aktualizdlandé kozos klinikai
értékelések tervezett szdma;

b) a kozos tudomdnyos konzultdciok tervezett szdma;

c) az onkéntes egyiittm(ikodés teriiletén tervezett értékelések szdma, figyelembe véve a betegekre, a kozegészségiigyre vagy
az egészségiigyi rendszerekre gyakorolt hatdsukat.

(3) Az éves munkaprogram elkészitésekor, valamint médositdsakor a koordindcids csoport:
a) figyelembe veszi a kialakul6ban 1év8 egészségiigyi technoldgidkra vonatkozd, a 22. cikkben emlitett jelentéseket;

b) figyelembe veszi az Eur6pai Gyogyszeriigynokségtdl szdrmazé azon informdacidkat, amelyeket a 7. cikkben emlitett
gyogyszerekre vonatkozdan benyujtott, valamint a kozeljov8ben benytjtandd, forgalombahozatali engedély irdnti
kérelmek allasdra vonatkozodan a Bizottsdg a 28. cikknek megfelelGen rendelkezésre bocsatott; amint Gj engedélyezési
adatok vélnak hozzaférhet6vé, a Bizottsdg megosztja ezeket az informdcidkat a koordindcids csoporttal, hogy az éves
munkaprogramot médositani lehessen;

c) figyelembe veszi az — (EU) 2017745 rendelet 103. cikkével létrehozott — orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé
koordindcids csoport (a tovdbbiakban: az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport) vagy mads
forrasok dltal szolgdltatott informdciokat, valamint a Bizottsdg dltal az e rendelet 28. cikkének megfelelden az
(EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (1) bekezdésében emlitett illetékes szakértdi bizottsdgok (a tovdbbiakban: a
szakértdi bizottsagok) munkdjdrdl szolgaltatott informaciokat;

d) konzultdl az érdekelt feleknek a 29. cikkben emlitett halézataval, és figyelembe veszi észrevételeit;
e) figyelembe veszi a koordindcids csoport szdmdra a kozos munkdhoz rendelkezésre dll6 er6forrdsokat;

f) konzultdl a Bizottsdggal az éves munkaprogram tervezetérdl, és figyelembe veszi annak véleményét.

Y%

(4) A koordindcios csoport minden évben legkésdbb februdr 28-ig elfogadja éves jelentését.

(5) Az éves jelentésnek informdciokat kell tartalmaznia az elfogaddsdt megel6z8 naptdri évben elvégzett kozos munkdra
vonatkozdan.
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II. FEJEZET

AZ EGESZSEGUGYI TECHNOLOGIAERTEKELESSEL KAPCSOLATOS UNIOS SZINTU KOZOS MUNKA

1. SZAKASZ

Kozos klinikai értékelések

7. cikk
Kozos klinikai értékelések tirgydt képezd egészségiigyi technolégidk

(1) A kovetkezd egészségiigyi technologidknak kozos klinikai értékelés targyat kell képezniiik:

a) a 726/2004[EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében és 3. cikkének (2) bekezdése a) pontjdban emlitett olyan
gyOgyszerek, amelyek vonatkozdsiban a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet az emlitett rendelettel
osszhangban az e cikk (2) bekezdésében meghatarozott, vonatkozé ddtumokat kovetden nydjtottdk be, és amelyek
esetében a kérelem megfelel a 2001/83[EK irdnyelv 8. cikke (3) bekezdésének;

b) az Unidn belill engedélyezett olyan gydgyszerek, amelyek vonatkozdsdban kozos klinikai értékelésrdl szol6 jelentést
tettek kozzé, azokban az esetekben, amikor az engedélyt a 2001/83/EK irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik
albekezdése alapjin egy meglévé forgalombahozatali engedély olyan moédositdsira adtdk ki, amely 4j terdpids
javallatnak felel meg;

¢) az (EU) 2017/745 rendelet 51. cikke értelmében IIb. vagy IIl. osztdlyba sorolt olyan orvostechnikai eszko6zok,
amelyekkel kapcsolatban a megfelel§ szakért6i bizottsdgok tudomanyos szakvéleményt fogalmaztak meg az emlitett
rendelet 54. cikke szerinti klinikai értékelés esetén alkalmazandé konzulticios eljdrds keretében, feltéve, hogy e cikk (4)
bekezdésének megfelelGen kivalasztasra keriiltek;

d) az (EU) 2017/746 rendelet 47. cikkének értelmében D. osztdlyba sorolt olyan in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok, amelyekkel kapcsolatban a megfelel§ szakértdi bizottsigok élldst foglaltak a szoban forgd rendelet 48.
cikkének (6) bekezdése szerinti eljards keretében, feltéve, hogy e cikk (4) bekezdésnek megfelelGen kivalasztasra keriltek.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett ditumok a kovetkezdk:

a) 2025. janudr 12. azon gyo6gyszerek esetében, amelyekre vonatkozdan az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez benytjtott
engedélyezés irdnti kérelemben a kérelmezd kijelenti, hogy olyan #j hatéanyagot tartalmaznak, amelynek terdpids
javallata a rdk kezelése, valamint azon gyogyszerek esetében, amelyek az 1394/2007[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (**) értelmében fejlett terdpids gydgyszerkészitményként szabdlyozott gyogyszerek;

b) 2028. janudr 13. azon gydgyszerek esetében, amelyek a 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*9)
értelmében ritka betegségek gydgyszereinek mindsitett gyogyszerek;

¢) 2030. janudr 13. az e bekezdés a) és b) pontjdban emlitett gydgyszerek kivételével az (1) bekezdésben emlitett
gyo6gyszerek vonatkozdsaban.

(3)  Ecikk (2) bekezdésétdl eltérve a Bizottsdg a koordindcids csoport ajanldsdra, végrehajtdsi jogi aktus atjdn dontést hoz
arr6l, hogy a hivatkozott bekezdésben emlitett gyogyszereket az emlitett bekezdés a)-d) pontjdban meghatdrozottaknal
kordbbi id6pontban kell k6zos klinikai értékelésnek aldvetni, amennyiben a gyogyszer — kiilonosen a 22. cikk alapjin —
alkalmas kielégitetlen egészségiigyi szitkségletek vagy kozegészségiigyi valsaghelyzetek kezelésére, vagy jelent8s hatdst
gyakorol az egészségiigyi rendszerekre.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007[EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl,
valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositdsdrdl (HL L 324., 2007.12.10., 121. o.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka betegségek gydgyszereirdl (HL L 18.,
2000.1.22., 1. 0.).
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(4) A Bizottsdg 2025. janudr 12-t kovetSen, a koordindcids csoporttdl kért ajanlast kovetSen, végrehajtasi jogi aktus
utjdn legaldbb kétévente dontést hoz az (1) bekezdés c) és d) pontjaban emlitett orvostechnikai eszkozok és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok kozos klinikai értékelésre torténd kivalasztasardl, az alabbi kritériumok koziil egy
vagy tobb alapjan:

a) kielégitetlen egészségiigyi szitkségletek;

b) az adott teriileten az els6 kezelés (first-in-class);

) abetegekre, a kozegészségre vagy az egészségiigyi rendszerekre gyakorolt potencidlis hatds;

d) a mesterséges intelligencidt, gépi tanuldsi technoldgidkat vagy algoritmusokat alkalmazé szoftverek beépitése;
e) jelentds hatdrokon dtnydlé dimenzid;

f) az egész Unidra kiterjedd jelent8s hozzdadott érték.

(5) Az e cikk (3) és a (4) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgélobizottsagi eljras keretében kell elfogadni.

8. cikk

A koz6s klinikai értékelések meginditdsa

(1) A koordindciés csoportnak az éves munkaprogramja alapjin kell egészségiigyi technoldgidkra vonatkozé kozos
klinikai értékeléseket végeznie.

(2) A koordindciés csoportnak az egészségiigyi technoldgidk kozos klinikai értékelését egy olyan, a kozos klinikai
értékelésekkel foglalkozé alcsoport kijelolésével kell meginditania, amely a koordindcids csoport nevében feliigyeli a kozos
klinikai értékelés elvégzését.

(3) A kozos klinikai értékelést a koordindcids csoport altal az e cikkben, a 3. cikk (7) bekezdésének e) pontjiban és a 4.,
9., 10, 11. és 12. cikkben meghatarozott kovetelményekkel, valamint a 15., 25. és 26. cikk alapjan megallapitand
kovetelményekkel osszhangban meghatarozott eljardsnak megfelelden kell elvégezni.

(4) A kijelolt alcsoportnak ki kell neveznie tagjai sorabdl a kozos klinikai értékelés lefolytatdsat végzd, mds-mds
tagdllambdl szdrmazé értékelSt és tarsértékelSt. A kinevezéskor figyelembe kell venni az értékeléshez sziikséges
tudomdanyos szakértelmet. Amennyiben az egészségiigyi technoldgia kozos tudoményos konzultdcié tdrgyat képezte
a 16-21. cikknek megfelelGen, az értékels és a tarsértékels személye nem egyezhet meg a kozos tudomdnyos konzultdcid
zdrédokumentumadnak elkészitése céljabol a 18. cikk (3) bekezdése alapjan kinevezett értékeld és tarsértékeld személyével.

(5) A (4) bekezdéstdl fuggetleniil, amennyiben rendkiviili korillmények miatt a sziikséges specidlis szakértelem egyéb
moédon nem 4ll rendelkezésre, a kozos tudomdnyos konzultdcioban részt veve értékeld vagy tarsértékeld, vagy mindkettd,
kinevezhetd a kozos klinikai értékelés elvégzésére. Az ilyen kinevezést, amely a koordindcids csoport jovahagydsatdl fugg,
meg kell indokolni és dokumentdlni kell a k6z6s klinikai értékelésrdl sz616 jelentésben.

(6) A kijelolt alcsoportnak meg kell inditania a hat6kor meghatdrozdsdra irdnyuld folyamatot, melynek sordn
meghatdrozza az értékelés hatokore szempontjabdl relevins paramétereket. Az értékelés hatdkorének inkluzivnak kell
lennie, és titkroznie kell a tagdllamok igényeit a paraméterek, valamint az egészségiigyi technoldgia fejlesztdje altal
benytjtandé informaciok, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok tekintetében. Az értékelés hatokorének tartalmaznia
kell kiillonosen az értékelés szempontjdbdl relevans valamennyi paramétert a kovetkezdk tekintetében:

a) betegek célcsoportja;

b) beavatkozds vagy beavatkozdsok;

c) az osszehasonlitds alapjaul szolgdld technoldgia vagy technolégidk;

d) egészségiigyi eredmények.
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A

A hatokor meghatarozdsara irdnyuld folyamat sordn figyelembe kell venni az egészségiigyi technoldgiafejlesztd dltal
nyujtott informdcidkat, valamint a betegektdl és a klinikai szakértktdl, tovabbd az egyéb relevans szakért6ktdl szarmazo
informacidkat is.

(7) A koordindciés csoportnak tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot a kozos klinikai értékelés hatokorérdl.

9. cikk

A koz6s klinikai értékelésrdl sz616 jelentések és az egészségiigyi technoldgiafejlesztd dltal 6sszedllitandé dosszié

(1) A kozos klinikai értékelés alapjan el kell késziteni a kozos klinikai értékelésrSl szolo jelentést, amelyet egy
osszefoglal6 jelentésnek kell kisérnie. Az emlitett jelentések nem tartalmazhatnak értékitéletet, valamint kovetkeztetéseket
az értékelt egészségiigyi technoldgia dtfogd klinikai hozzdadott értékével kapcsolatban, és az aldbbi szempontokra
vonatkozé tudomdnyos elemzés ismertetésére kell szoritkozniuk:

a) az egészségiigyi technoldgia relativ hatdsa, amelyet az egészségiigyi eredmények alapjan, a 8. cikk (6) bekezdése szerint
meghatdrozott értékelési hatokornek megfeleléen megvélasztott paraméterekhez viszonyitva értékelnek;

b) a relativ hatdsok bizonyossagi szintje, figyelembe véve a rendelkezésre allé bizonyitékok erésségeit és korlatait.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett jelentések alapjat az egészségiigyi technoldgiafejlesztd altal benytjtott dossziénak kell
képeznie, amelynek hidnytalan és naprakész informacidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat kell
tartalmaznia a hat6kor meghatarozdsdra irdnyuld folyamat sordn azonositott paraméterek értékelése céljdbol.

(3) A dossziét a kovetkezd kovetelményeknek megfelelGen kell osszedllitani:

a) a benydjtott bizonyitékoknak hidnytalannak kell lenniitk azon rendelkezésre &ll6 tanulmdnyok és adatok
vonatkozdsdban, amelyek befolydsolhatjik az értékelést;

b) az adatokat megfelels mddszerekkel elemezték annak érdekében, hogy az értékelés keretében megvizsgdlandd
valamennyi kérdés megvalaszolasra keriiljon;

c) az adatokat jol strukturaltan és dtlthatéan kell bemutatni, hogy azokat megfelelGen lehessen értékelni a rendelkezésre
all6 korlatozott hatarid6kon belil;

d) a dossziénak tartalmaznia kell a benytjtott informacidk alapjaul szolgdlé dokumentdciot is, hogy az értékel6 és a
tarsértékeld ellendrizhesse az emlitett informaciék pontossagat.

(4) A gybgyszerek esetében a dossziénak tartalmaznia kell az I. mellékletben meghatdrozott informdaciékat. Az
orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében a dossziénak tartalmaznia kell a II.
mellékletben meghatdrozott informdacidkat.

(5) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 32. cikknek megfelel6en felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el az I melléklet azon informdcidk korének tekintetében torténS modositisa vonatkozdsdban, amely
informdcidkat a dossziénak a gydgyszerek esetében tartalmaznia kell, valamint a II. melléklet azon informdciok korének
tekintetében torténd moédositdsa vonatkozdsaban, amely informdciokat a dossziénak az orvostechnikai eszkozok és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében tartalmaznia kell.

10. cikk

Az egészségiigyi technoldgiafejlesztGk kotelezettségei és a meg nem felelés kovetkezményei

(1) A Bizottsdg tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejleszt6t az értékelés hatdkorérsl és felhivia a dosszié
benytjtasdra (els6 felhivds). Az emlitett felhivdsnak tartalmaznia kell a benyujtdsi hatdrid6t, valamint a 26. cikk (1)
bekezdésének a) alpontja szerinti dossziésablont, és hivatkoznia kell a 9. cikk (2), (3) és (4) bekezdése szerinti, a dossziéra
vonatkozdan el6irt kovetelményekre. A gyodgyszerek esetében a benyujtdsi hatdridének legaldbb 45 nappal meg kell
el6znie az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsdganak a 726/2004/EK rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében
emlitett véleménye tervezett idGpontjat.

(2) Az egészségiigyi technoldgiafejlesztének az (1) bekezdés szerint tett benyijtdsi felhivisnak megfelelGen be kell
ny(jtania a dossziét a Bizottsdgnak.
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(3) Az egészségiigyi technoldgiafejleszték nemzeti szinten nem nydjthatnak be olyan informdcidkat, adatokat,
elemzéseket vagy egyéb bizonyitékokat, amelyeket uniés szinten mér benyujtottak. Ez a kovetelmény nem érinti a
kiegészit§ informdcidk irdnti kérelmeket az olyan gybgyszerek esetében, amelyek azon tagdllami szint(i korai hozzéaférési
programok hatdlya ald tartoznak, amelyek célja, hogy a jelentds kielégitetlen egészségiigyi szitkségletekkel rendelkezd
betegek szdmdra mdr a kozpontositott forgalombahozatali engedélyezést megel6zGen biztositsak a gyogyszerekhez valo
hozziférést.

(4)  Amennyiben a Bizottsdg megerdsiti a dosszié e cikk (1) bekezdése szerinti, id6ben torténd benyujtdsat, valamint azt,
hogy a dosszié megfelel a 9. cikk (2), (3) és (4) bekezdésében meghatarozott kovetelményeknek, a Bizottsdg a 30. cikkben
emlitett informatikai platformon keresztiil kell§ idében a koordindcids csoport tagjainak rendelkezésére bocsitja a
dossziét, és errdl tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztdt.

(50  Amennyiben a Bizottsdg megallapitja, hogy a dosszié nem felel meg a 9. cikk (2), (3) és (4) bekezdésében
meghatarozott kovetelményeknek, felhivja az egészségiigyi technoldgiafejlesztSt a hidnyzo informacidk, adatok, elemzések
és egyéb bizonyitékok benytjtdsira (mdsodik felhivds). Ebben az esetben egészségiigyi technoldgiafejlesztd a 15. cikk
szerint kijelolt hatariddn beliil benyujtja a kért informacidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat.

(6)  Amennyiben, az e cikk (5) bekezdésében emlitett masodik felhivast kovetGen, a Bizottsdg megallapitja, hogy az
egészségiigyi technoldgiafejlesztd nem nydjtotta be hatdridén beliil a dossziét, vagy a dosszié nem felel meg a 9. cikk (2),
(3) és (4) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek, a koordindciés csoportnak meg kell szakitania a kozos klinikai
értékelést. Az értékelés megszakitdsa esetén a Bizottsag a 30. cikkben emlitett informatikai platformon nyilatkozatot tesz
kozzé az értékelés megszakitdsanak okairdl, amelyekrd] tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztSt. A kozos klinikai
értékelés megszakitdsa esetén a 13. cikk (1) bekezdésének d) pontja nem alkalmazandé.

(7) Ha a kozos klinikai értékelés megszakitdsra keriilt, és a koordindcids csoport ezt kovetden a 13. cikk (1)
bekezdésének e) pontja szerint olyan informaciok, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok birtokaba jut, amelyek az e
cikk (1) bekezdésében emlitett benytjtasi felhivds részét képezték, a koordindcids csoport az e szakaszban meghatdrozott
eljarasnak megfelelGen — legkésébb hat honappal az e cikk (1) bekezdésében emlitett benydjtasi hatdrid6 lejartat kovetGen
— 1jbol megindithatja a kozos klinikai értékelést, amennyiben a Bizottsig megerdsitette, hogy a 9. cikk (2), (3) és (4)
bekezdésében meghatdrozott kévetelmények teljesiiltek.

(8)  Amennyiben a k6z6s klinikai értékelést jbol elinditottdk, a Bizottsdg —a (7) bekezdés sérelme nélkiil - felhivhatja az
egészségiigyi technoldgiafejlesztdt arra, hogy nydjtsa be a kordbban benydjtott informdcidk, adatok, elemzések és egyéb
bizonyitékok aktualizalt véltozatat.

11. cikk

A koz6s klinikai értékelésekre vonatkozo értékelési folyamat

(1) Az értékel6nek —a tarsértékeld segitségével — az egészségiigyi technoldgiafejlesztd dltal benytjtott dosszié és a 8. cikk
(6) bekezdése szerint meghatdrozott értékelési hat6kor alapjan el kell készitenie a kozos klinikai értékelés és osszefoglald
jelentés tervezetét. A jelentéstervezeteket a koordindciés csoportnak a 3. cikk (7) bekezdésének e) pontja alapjin
meghatdrozott hatdrid6kkel 6sszhangban kell jovahagynia. Az emlitett hatdriddk lejarta:

a) a gyogyszerek esetében legkésébb a forgalombahozatali engedély megaddsira vonatkozd bizottsdgi hatdrozat
elfogaddsatdl szamitott 30. nap;

b) az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében a 3. cikk (7) bekezdésének e)
pontja és a 15. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerint elfogadott, a kozos klinikai értékelésekre vonatkozo eljardsokkal
osszhangban keriil megdllapitasra.

(2)  Amennyiben az értékelS — a tarsértékeld segitségével — a jelentéstervezetek elkészitésének barmely pontjan ugy itéli
meg, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi konkrétumokra vagy pontositdsokra vagy tovabbi informdaci6kra, adatokra,
elemzésekre vagy egyéb bizonyitékokra van szitkség, a Bizottsdg felhivja az egészségiigyi technoldgiafejlesztSt az ilyen
informdci6k, adatok, elemzések vagy egyéb bizonyitékok benyujtdsira. Az értékel6 és a tarsértékelS szitkség esetén
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adatbazisokra és mds klinikai informaci6forrasokra, példaul betegnyilvantartdsokra is tdimaszkodhatnak. Ha az értékelési
folyamat sordn j klinikai bizonyitékok vdlnak elérhet6vé, az érintett egészségiigyi technoldgiafejleszts sajdt
kezdeményezésére tdjékoztatja errdl a koordindcids csoportot.

(3)  AKkijelolt alcsoport tagjainak be kell nytijtaniuk a jelentéstervezetekkel kapcsolatos észrevételeiket.

(4) Az alcsoportnak biztositania kell, hogy a betegeket, valamint a klinikai szakértSket és egyéb relevans szakértGket
bevonjdk az értékelési folyamatba, lehetSséget adva nekik arra, hogy észrevételeket tegyenek a jelentéstervezetekkel
kapcsolatban. Az ilyen észrevételeket a 15. cikk (1) bekezdésének c) pontja és a 25. cikk (1) bekezdésének b) pontja alapjin
meghatdrozott keretek kozott és hatdridén belil, valamint a koordindcids csoport éltal elfogadott eljardsnak megfelelGen
kell megtenni, és a 30. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil kell6 idében a koordindciés csoport
rendelkezésére kell bocsatani.

(5) A jelentéstervezeteket at kell adni az egészségiigyi technoldgiafejlesztének. Az egészségiigyi technoldgiafejlesztének
a 15. cikknek megfeleléen megéllapitott hatiridén belil jeleznie kell minden tisztdn technikai vagy ténybeli
pontatlansdgot. Az egészségiigyi technoldgiafejlesztdnek szintén jeleznie kell, hogy véleménye szerint vannak-e bizalmas
informacidk, és meg kell indokolnia ezen informdciok kereskedelmi szempontbdl érzékeny jellegét. Az egészségiigyi
technoldgiafejlesztS nem tehet észrevételt az értékeléstervezet eredményeivel kapcsolatban.

(6) Az e cikkel 0sszhangban benyujtott észrevételek kézhezvételét és vizsgalatat kovetGen az értékeldnek — a tarsértékels
segitségével — el kell készitenie a moddositott jelentéstervezeteket, és a 30. cikkben emlitett informatikai platformon
keresztiil be kell nydjtania azokat a koordinacids csoportnak.

12. cikk

A koz6s klinikai értékelés véglegesitése

(1) A kozos klinikai értékelés és osszefoglalé modositott jelentéstervezetei kézhezvételét kovetSen a koordindcios
csoportnak meg kell vizsgdlnia az emlitett jelentéseket.

(2) A koordindcids csoportnak arra kell torekednie, hogy a médositott jelentéstervezeteket a 3. cikk (7) bekezdésének e)
pontja alapjan meghatdrozott hatdrid6kon beliil, a 15. cikk (1) bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban, konszenzussal
jovahagyja. A 3. cikk (4) bekezdésétdl eltérve, amennyiben nem sikeriil konszenzust elérni, a tudomdnyos kiilonvéle-
ményeket és ezen belill az e vélemények alapjdul szolgdlé tudomanyos adatokat is bele kell foglalni a jelentésekbe, és a
jelentéseket jovdhagyottnak kell tekinteni.

(3)  Akoordindcids csoportnak a 28. cikk d) pontja szerinti eljarasi feliilvizsgalat céljabol be kell nydjtania a Bizottsdgnak
a jovahagyott jelentéseket. Amennyiben a Bizottsdg a jovahagyott jelentések kézhezvételét6l szamitott 10 munkanapon
beliil arra a kovetkeztetésre jut, hogy az emlitett jelentések nem felelnek meg az e rendelet szerint megéllapitott eljardsi
szabalyoknak vagy azok eltérnek a koordindcids csoport altal e rendelet szerint elfogadott kovetelményektél, tdjékoztatja a
koordindciés csoportot e kovetkeztetésének indokairdl, és felszolitja a koordindcids csoportot a jelentések feliilvizsgalatéra.
A koordindciés csoportnak feliil kell vizsgalnia a jelentéseket eljdrdsi szempontbdl, meg kell hoznia a sziikséges korrekci6s
intézkedéseket, és az e cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eljdrasnak megfelelGen Gjbdl jova kell hagynia a jelentéseket.

(4) A Bizottsdg az informatikai platformnak a 30. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett, nyilvinosan hozzéférhetd
honlapjan kell§ id6ben kozzéteszi a koordindcids csoport éltal jévahagyott vagy Gjbdl jovahagyott, eljardsi szempontbol
megfeleld jelentéseket, és a kozzétételrdl tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztdt.

(50  Amennyiben a Bizottsag arra a kovetkeztetésre jut, hogy az jbdl jovahagyott jelentések tovdbbra sem felelnek meg az e
cikk (3) bekezdésében emlitett eljarasi szabalyoknak, az informatikai platformnak a 30. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban
emlitett biztonsdgos intranet feliiletén kell§ id6ben elérhet6vé teszi az emlitett jelentéseket és azok eljardsi felilvizsgalatt a
tagdllamok szdmdra, és errdl tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztét. A koordindcids csoport az emlitett
jelentésekrdl késziilt Gsszefoglalé jelentéseket belefoglalja a 6. cikk (4) bekezdése szerint elfogadott és a 30. cikk (3)
bekezdésének g) pontjdban meghatdrozott, az informatikai platformon kozzétett éves jelentésébe.
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13. cikk
A tagdllamok jogai és kotelezettségei

(1) Az olyan egészségiigyi technoldgia nemzeti egészségiigyi technoldgiaértékelésének elvégzésekor, amelyre
vonatkozdan kozos klinikai értékelésr6l szolo jelentéseket tettek kozzé, vagy amelyekre vonatkozdan meginditottdk a
kozos klinikai értékelést, a tagallamok:

a) a tagdllami szinten elvégzett egészségiigyi technoldgiaértékelés soran megfelelGen figyelembe veszik a kozos klinikai
értékelésrdl sz616, kozzétett jelentéseket és a 30. cikkben emlitett informatikai platformon rendelkezésre dll6 minden
egyéb, az emlitett kozos klinikai értékelésre vonatkozé informaécidt, ideértve a kozos klinikai értékelés megszakitdsara
vonatkozd, a 10. cikk (6) bekezdése szerinti nyilatkozatot is; ez nem érinti a tagéllamok arra vonatkozo6 hatdskoré,
hogy levonjdk sajat kovetkeztetéseiket egy adott egészségiigyi technoldgia dtfogd klinikai hozzdadott értékérdl a sajat
egészségiigyi rendszerik osszefiggésében, és mérlegelik az emlitett jelentések e tekintetben relevans részeit;

b) csatoljdk az egészségiigyi technoldgiafejlesztS dltal a 10. cikk (2) bekezdésével Gsszhangban benyujtott dossziét a
tagdllami szintd egészségiigyi technologiaértékelés dokumentdci6jahoz;

) csatoljak a kozos klinikai értékelésrdl sz6lo, kozzétett jelentéseket a tagdllami szintl egészségiigyi technoldgiaérté-
kelésrél sz616 jelentéshez;

d) nem kérik be nemzeti szinten azokat az informdcidkat, adatokat, elemzéseket vagy egyéb bizonyitékokat, amelyeket az
egészségiigyi technoldgiafejleszts a 10. cikk (1) vagy (5) bekezdésével 6sszhangban unids szinten mdr benyjtott;

e) a 30. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil haladéktalanul tovdbbitanak a koordindcids csoport szdmdra
minden olyan informdciét, adatot, elemzést és egyéb bizonyitékot, amelyet az egészségiigyi technoldgiafejleszt6tsl
tagdllami szinten megkapnak, és amely a 10. cikk (1) bekezdése szerinti benytijtdsi felhivds részét képezi.

(2) A tagallamok a kozos klinikai értékelésnek aldvetett egészségiigyi technoldgidkkal kapcsolatban végzett nemzeti
egészségiigyi technoldgiaértékelésekrdl az azok lezdrultdnak napjdtél szamitott 30 napon belil, a 30. cikkben emlitett
informatikai platformon keresztiil tdjékoztatjdk a koordindcids csoportot. A tagéllamok kiilonosen tdjékoztatdst adnak
arr6l, hogy a nemzeti egészségiigyi technologiaértékelések elvégzésekor miként vették figyelembe a kozos klinikai
értékelésr6l sz016 jelentéseket. A Bizottsdg a tagdllamoktdl kapott informdciok alapjin Osszegzi a kozos klinikai
értékelésrdl sz616 jelentéseknek a tagdllami szint(i egészségiigyi technologiaértékelések sordn val6 felhasznéldsit, és err6l
az attekintésrdl — a tagdllamok kozotti informdcidcsere megkonnyitése érdekében — minden év végén jelentést tesz kozzé
a 30. cikkben emlitett informatikai platformon.

14. cikk

A ko6zos klinikai értékelések aktualizaldsa

(1) A koordindciés csoportnak aktualizdlnia kell a k6z6s klinikai értékeléseket, amennyiben a kozos klinikai értékelésrél

sz016 eredeti jelentés elSirja az aktualizdlds sziikségességét, amennyiben Gjabb bizonyitékok édllnak rendelkezésre a tovabbi
értékeléshez.

(2)  Akoordindcids csoport egy vagy tobb tagjanak kérésére aktualizalhatja a kozos klinikai értékeléseket, amennyiben dj
klinikai bizonyitékok allnak rendelkezésre. Az éves munkaprogram elkészitésekor a koordindcids csoport feliilvizsgélhatja,
valamint donthet arrdl, hogy sziikséges-e a kozos klinikai értékelés aktualizdlasa.

(3) Az aktualizdlast az e rendelet értelmében a kozos klinikai értékelésekre vonatkozdan meghatdrozott
kovetelményekkel, valamint a 15. cikk (1) bekezdése alapjan meghatdrozott eljardsi szabalyokkal 6sszhangban kell
elvégezni.

(4) Az (1) és (2) bekezdés sérelme nélkiil, a tagallamok nemzeti szinten aktualizdlhatjak azon egészségiigyi technoldgidk
értékelését, amelyek kozos klinikai értékelés targyat képezték. A koordindciés csoport tagjainak az értékelések
aktualizaldsanak megkezdése el6tt errdl tdjékoztatniuk kell a koordindciés csoportot. Amennyiben egynél tobb tagdllam
esetében van szitkség aktualizdldsra, az érintett tagdllamok kérhetik a koordindcids csoportot, hogy a (2) bekezdésnek
megfelelSen kozos aktualizaldst végezzen.

(5)  Amint elkésziiltek, a nemzeti szinten aktualizalt értékeléseket a 30. cikkben emlitett informatikai platformon
keresztiil meg kell osztani a koordinécids csoport tagjaival.
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15. cikk
A kozos klinikai értékelésekre vonatkozé részletes eljirasi szabélyok elfogaddsa

(1) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok ttjén elfogadja az aldbbiakra vonatkozé részletes eljdrasi szabalyokat:

a) a gyogyszerekre vonatkozd kozos klinikai értékelések elkészitésével és aktualizdldsdval kapcsolatos, kiilonosen az
Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel folytatott informacidcsere révén megvaldsuld egylittmikodés;

b) az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé klinikai értékelések
elkészitésével és aktualizaldsdval kapcsolatos, killonosen a bejelentett szervezetekkel és a szakértdi bizottsagokkal
folytatott informdacidcsere révén megvaldsulé egyiittmtikodés;

¢) a koordindcibs csoport, annak alcsoportjai és az egészségiigyi technoldgiafejleszték, a betegek, valamint a klinikai
szakértSk és egyéb relevans szakért6k kozotti, illetve a veliik valé egytittmiikodés a kozos klinikai értékelések és azok
aktualizdldsa sordn, a hatdridéket is beleértve.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobi-
zottsagi eljards keretében kell elfogadni.

2.SZAKASZ

Kozés tudomdnyos konzultdcick

16. cikk
A k6z6s tudoményos konzulticiékra vonatkozé alapelvek

(1) A koordindciés csoportnak kozds tudoményos konzultdciokat kell folytatnia annak érdekében, hogy az egy adott
egészségiigyi technoldgidra vonatkozd fejlesztési terveiket illetGen informacidkat cseréljen az egészségiigyi technoldgiafej-
leszt8kkel. Az emlitett konzultdcidknak el kell segiteniiik olyan bizonyitékok elSdllitasat, amelyek eleget tesznek az adott
egészségiigyi technoldgia kés6bbi kozos klinikai értékelése keretében varhatéan bekérendd bizonyitékokra vonatkozé
eléirdsoknak. A kozos tudomdnyos konzulticidt az egészségiigyi technoldgiafejlesztdvel tartott iilés keretében kell
lefolytatni, és a konzultaci alapjan el kell késziteni a kapott tudomanyos ajinlast felvdazol6 zar6dokumentumot. A kozos
tudomanyos konzulticidknak ki kell terjednitik kiilondsen a klinikai kutatdsok, valamint a klinikai vizsgdlatok
megtervezésének Osszes relevans szempontjdra, beleértve az Osszehasonlitds alapjaul szolgdlé technoldgidkat, a
beavatkozdsokat, az egészségiigyi eredményeket és a betegek célcsoportjait. A gydgyszereknek nem mindsiilg egészségiigyi
technoldgidkkal kapcsolatos kozos tudomdnyos konzulticidk sordn figyelembe kell venni az emlitett egészségiigyi

technoldgidk sajatossagait.

(2)  Lehet6vé kell tenni az e cikk (1) bekezdése szerinti k6zos tudomdnyos konzultaciok lefolytatdsat azon egészségiigyi
technoldgidk esetében, amelyek a 7. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban valészintleg kozos klinikai értékelés targyat
képezik majd, valamint amelyek esetében a klinikai kutatdsok és a klinikai vizsgdlatok még a tervezési szakaszban vannak.

(3) A kozos tudomanyos konzulticié zdrédokumentuma nem alkalmas sem a tagdllamok, sem pedig a koordindcios
csoport vagy az egészségiigyi technoldgiafejlesztd vonatkozdsiban joghatds kivéltdsdra. A kozos tudomdnyos konzultdcidok
nem érinthetik az ugyanazon egészségiigyi technoldgidra vonatkozdan végzend§ esetleges kozos klinikai értékelést.

(4)  Amennyiben egy tagdllam a kozos tudomdnyos konzulticié kiegészitéseként vagy a nemzeti egészségiigyi
technoldgiaértékelési rendszerrel osszefiiggs konkrét kérdések kezelése céljabdl nemzeti tudomdnyos konzultéciot folytat
egy kozos tudomdnyos konzultdcié tirgyat képezd egészségiigyi technoldgidrél, a koordindcids csoport érintett tagja
tdjékoztatja errdl a koordindcids csoportot a 30. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil.

(5) A gydgyszerekrdl sz6l6 kozos tudomdnyos konzultdciora az Eurépai Gydgyszeriigynokség dltal a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n) pontja szerint biztositott tudomdnyos tandcsaddssal pirhuzamosan is sor keriilhet.
Az ilyen parhuzamos konzultdciok magukban foglaljdk az informdcidcserét és az idébeli egyeztetést, mig a koordindci6s
csoport és az Eurbpai Gydgyszeriigynokség vonatkozé hatdskorei tovabbra is elkiiloniilnek egymdstol. Az orvostechnikai
eszkozokrdl folytatott kozos tudomdnyos konzultdcidkra a szakértdi bizottsigokkal az (EU) 2017/745 rendelet 61.
cikkének (2) bekezdése szerint folytatott konzultdciéval pirhuzamosan is sor keriilhet.
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17. cikk

A koz6s tudomanyos konzulticio irdnti kérelem

(1) A 16. cikk (2) bekezdésében emlitett egészségiigyi technoldgidk esetében az egészségiigyi technoldgiafejlesztSk
kérelmezhetik, hogy koz6s tudomanyos konzultéciora keriiljon sor.

(2) A gyogyszerek esetében az egészségiigyi technoldgiafejleszt6k kérelmezhetik, hogy a kozoés tudomdnyos
konzulticiéra az Eurdpai Gydgyszeriigynokség altal biztositott tudomdnyos tandcsaddssal parhuzamosan keriiljon sor.
Ebben az esetben az egészségiigyi technoldgiafejlesztének a kozos tudomdnyos konzulticidra irdnyulé kérelem
benytjtasakor kell benydjtania a tudomdnyos tandcsadds irdnti kérelmet az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez. Az
orvostechnikai eszkozok egészségiigyi technoldgiafejlesztdi kérelmezhetik, hogy a koézds tudoményos konzulticidra
szakért6i bizottsdggal folytatott konzultdcidval parhuzamosan keriiljon sor. Ebben az esetben az egészségiigyi technoldgia-
fejleszt6 — adott esetben — a kozos tudomdnyos konzultdcidra irdnyuld kérelem benytjtisakor kérelmezheti a szakértdi
bizottsdggal folytatandé konzultéciot.

(3) A koordindciés csoportnak a 30. cikkben emlitett informatikai platformon kozzé kell tennie a kérelmezési
idgszakokkal kapcsolatos hatdridGket, és az egyes kérelmezési idGszakokra vonatkozdan kozolnie kell a tervezett kozos
tudomdnyos konzultdcidk szdmdt. Amennyiben az egyes kérelmezési id6szakok végén az elfogadhaté kérelmek szdma
meghaladja a k6zos tudomdnyos konzulticiok tervezett szamadt, a koordinacids csoportnak ki kell vélasztania azokat az
egészségiigyi technoldgidkat, amelyek esetében kozos tudomdnyos konzultdciét kell folytatni; ennek sordn biztositani kell,
hogy a hasonlé elSirdnyzott javallatokkal rendelkezd egészségiigyi technoldgidkra vonatkozé kérelmek azonos
elbirdldsban részesiiljenek. A gydgyszerekre és az orvostechnikai eszkozokre irdnyuld, elfogadhaté kérelmek kozotti
vélasztdshoz a kovetkezd kritériumokat kell figyelembe venni:

a) kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek;

b) az adott teriileten az els§ kezelés (first-in-class);

) abetegekre, a népegészségiigyre vagy az egészségiigyi rendszerekre gyakorolt potencidlis hatds;

d) jelentds hatdrokon dtnydlé dimenzid;

e) az egész Unidra kiterjedd jelent8s hozzdadott érték; vagy

f) az Uni6 klinikai kutatdsi prioritdsai.

(4) A koordindciés csoportnak az egyes kérelmezési idGszakok lejaratdtol szdmitott 15 munkanapon beliil tdjékoztatnia
kell a kérelmezd egészségiigyi technoldgiafejlesztSt arrdl, hogy sort fog-e keriteni a kozos tudomanyos konzulticiéra. Ha a

koordindciés csoport elutasitja a kérelmet, errdl tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztét, és a (3) bekezdésben
meghatarozott kritériumok alapjan kifejti dontésének indokait.

18. cikk

A k6z6s tudoményos konzulticiék zir6dokumentumdanak elkészitése

(1) A koordindciés csoportnak a kozos tudomdnyos konzultdcidra irdnyulé kérelemnek a 17. cikkel 6sszhangban
torténd elfogadasit kovetben egy, a kozos tudomanyos konzulticioval foglalkozé alcsoport kijelolésével kell meginditania
a kozos tudomdnyos konzultdciot. A kozos tudomdnyos konzultdciot a 3. cikk (7) bekezdésének f) pontja, valamint a 20.
és a 21. cikk alapjan meghatdrozott kovetelményekkel és eljardsokkal 6sszhangban kell lefolytatni.

(2) Az egészségiigyi technoldgiafejlesztének a 21. cikk b) pontja szerint meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban,
a 3. cikk (7) bekezdésének f) pontja szerint megallapitott hatdrid6kon beliil be kell nydjtania a k6zos tudomanyos
konzultdciéhoz szitkséges informdcidkat tartalmaz6 naprakész dokumentdciot.

(3)  Akijelolt alcsoportnak ki kell neveznie tagjai sordbdl a kozos tudomanyos konzulticié lefolytatdsat végzd, mds-mds
tagdllambdl szdrmaz6 értékelSt és tdrsértékelst. A kinevezéskor figyelembe kell venni a konzulticidhoz sziikséges
tudomdanyos szakértelmet.
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(4) Az értékel6nek — a tdrsértékeld segitségével — az e cikkben meghatarozott kévetelményeknek, valamint a 3. cikk (7)
bekezdésének d) és f) pontja és a 20. cikk alapjan kidolgozott, irdinymutatdsokat tartalmazé dokumentumoknak és eljardsi
szabalyoknak megfelel6en el kell készitenie a kozos tudominyos konzulticié zdrédokumentumdnak tervezetét. A
gyogyszerek esetében — a bizonyitékokon alapulé orvosldsra vonatkozé nemzetkdzi elirdsokkal Osszhangban -
randomizdlt, vak, kontrollcsoportos kozvetleniil 6sszehasonlité klinikai vizsgdlatokat kell javasolni, amennyiben ez a
célszerd.

(5)  Akijelolt alcsoport tagjai szdmdra lehetéséget kell biztositani arra, hogy észrevételeket tegyenek a kozos tudomdnyos
konzulticié zdrédokumentuma tervezetének elkészitése sordn. A kijelolt alcsoport tagjai adott esetben kiegészitd
ajanldsokat is tehetnek kifejezetten a tagallamuk vonatkozdsdban.

(6) A kijelolt alcsoportnak biztositania kell, hogy a betegek, valamint a klinikai szakért6k és egyéb relevans szakértdk
lehetGséget kapjanak arra, hogy a kozos tudomdnyos konzulticié zdrédokumentuma tervezetének elkészitése sordn
észrevételeket tegyenek.

(7) A kijelolt alcsoportnak személyes vagy virtudlis iilést kell szerveznie az egészségiigyi technoldgiafejlesztével, a
betegekkel, valamint a klinikai szakértSkkel és egyéb relevans szakértSkkel folytatott eszmecsere céljabol.

(8)  Amennyiben a kozos tudomdnyos konzultdciéra az Eurépai Gydgyszeriigynokség tudomdanyos szakvéleményének
el6készitésével vagy egy szakértdi bizottsaggal folytatott konzultdcioval parhuzamosan keriil sor, az Eur6pai Gyogyszerii-
gynokség, valamint az adott szakértSi bizottsdg képviseldit is fel kell kérni az iilésen valé részvételre, adott esetben
el8segitve ezzel a koordindcidt.

(9) Az e cikkel 6sszhangban benydjtott észrevételek és informacidk kézhezvételét és vizsgdlatat kovetSen az értékelének
— a tarsértékeld segitségével — véglegesitenie kell a kozos tudomanyos konzultdcié zdrédokumentumanak tervezetét.

(10) Az értékelének — a tdrsértékeld segitségével — figyelembe kell vennie a kozds tudomdnyos konzulticid
zdrédokumentumdnak elkészitése sordn kapott észrevételeket, és be kell nydjtania a koordindcids csoport szdmdra a
zdrbdokumentum végleges tervezetét, beleértve az egyes tagallamokra vonatkozé specifikus ajanldsokat is.

19. cikk

A koz6s tudomdnyos konzulticiok zirédokumentumanak jovahagydsa

(1)  Akozos tudomanyos konzultdcié zdrédokumentumadnak véglegesitett tervezetét a koordindci6s csoportnak a 3. cikk
(7) bekezdésének f) pontja szerint meghatarozott hatdridén beliil j6va kell hagynia.

(2) A Bizottsdg legkésébb a véglegesitést kovet6 10. munkanapon eljuttatja a kozds tudomdnyos konzultdcid
zdrédokumentumat a kérelmezd egészségiigyi technologiafejleszts szdmara.

(3) A koordindciés csoportnak a kozos tudomdnyos konzultdcidkra vonatkozdan anonimizdlt, Osszesitett,
nyilvdnossagra hozhat6 6sszefoglald informdciokat kell belefoglalnia az éves jelentésébe, az el6készitésiik alatt kapott
észrevételeket is ideértve, és ezeket az informdcidkat a 30. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett informatikai
platform nyilvanosan hozzéférhetd honlapjan is k6zz¢é kell tennie.

20. cikk

A kozos tudomdanyos konzulticiékra vonatkozé részletes eljirdsi szabélyok elfogaddsa

(1) A koordindcids csoporttal folytatott konzultaciot kovetSen a Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok dtjdn elfogadja az
aldbbiakra vonatkoz6 részletes eljarasi szabdlyokat:

a) a kérelmek egészségiigyi technoldgiafejlesztSk altali benyuijtasa;

b) az érdekelt szervezetek, valamint a betegek, a klinikai szakértSk és egyéb relevins szakértSk kivalasztdsa és a kozos
tudomdnyos konzultdcié keretében veliik folytatott konzultdcio;
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¢) a killonosen az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel a gyogyszerekkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultdciokrol
folytatott informdcidcsere révén megvaldsulé egytittmiikodés, amennyiben az egészségiigyi technoldgia fejlesztdje kéri,
hogy a konzulticiéra az Eurdpai Gydgyszeriigynokség dltal biztositott tudomdnyos tandcsaddssal parhuzamosan
keriiljon sor;

d) a kiilonosen a szakértdi bizottsigokkal az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kozos tudomanyos konzultdcidkrol
folytatott informacidcsere révén megvalosuld egytittmtikodés, amennyiben az egészségiigyi technoldgiafejleszts kéri,
hogy a konzultdciéra az emlitett szakértdi testiilettel folytatott konzultdciéval pirhuzamosan keriiljon sor.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobi-
zottsagi eljdras keretében kell elfogadni.

21. cikk

A koz6s tudomdnyos konzulticiohoz benydjtandé dokumenticié és jelentések formdtuma és sablonjai

A koordindcids csoportnak a 20. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett eljdrdsi szabalyokkal 6sszhangban meg kell
hatdroznia az aldbbiak formatumat és sablonjait:

a) az egészségligyi technoldgiafejlesztSk altal kozos tudomanyos konzultici6 irdnt benyujtott kérelmek;

b) a kozos tudomdnyos konzultaciokhoz az egészségiigyi technoldgiafejleszt6k altal benytjtandd, a szitkséges
informdci6kat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat tartalmazé dosszié;

) akozos tudomdnyos konzultdcié zdrédokumentuma.

3.SZAKASZ

Kialakuloban 1évd egészségiigyi technologidk

22. cikk

A kialakul6ban 1év§ egészségiigyi technoldgidk azonositisa

(1) A koordindcids csoportnak biztositania kell, hogy jelentések késziiljenek azokrdl a kialakuléban 1év6 egészségiigyi
technoldgidkrol, amelyek varhatéan jelentds hatdst fognak kifejteni a betegekre, a kozegészségre vagy az egészségiigyi
rendszerekre. Az emlitett jelentésekben ki kell térni kiilonosen az egyes kialakuloban 1év6 egészségiigyi technolégidk
varhaté klinikai hatdsaira, tovdbbd a nemzeti egészségiigyi rendszerekre gyakorolt potencidlis szervezeti és pénziigyi
kovetkezményeikre.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett jelentéseknek a kialakuléban 1évS egészségiigyi technoldgidkra vonatkozd meglévd
tudomdnyos jelentéseken vagy kezdeményezéseken, valamint relevans, tobbek kozott a kovetkezd forrdsokbdl szdrmazé
informécidkon kell alapulniuk:

a) klinikai kutatdsok nyilvantartdsai és tudomanyos jelentések;

b) a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmek jovébeli benydjtdsa
tekintetében az Eur6pai Gydgyszeriigynokség;

c) az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport;
d) az egészségiigyi technologiafejlesztdk, az dltaluk fejlesztett technoldgidk tekintetében;

e) az érdekelt felek 29. cikkben emlitett hdl6zatdnak tagjai.

(3) A koordindciés csoport adott esetben az érdekelt felek 29. cikk szerinti halézatiban tagsdggal nem rendelkezd
érdekelt szervezetekkel és egyéb relevins szakértSkkel is konzultdlhat.
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4.SZAKASZ

Onkéntes egyiittmilkodés az egészségiigyi technoldgiaértékelés teriiletén

23. cikk
Onkéntes egyiittmitkodés

(1) A Bizottsag tamogatja a tagdllamok kozotti egytittm@ikodést és a tudomdnyos informdcidk cseréjét az alabbiak
vonatkozdsaban:

a) az egészségiigyi technoldgidk nem klinikai értékelései;
b) orvostechnikai eszkozok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok egyiittmiikodésen alapuld értékelése;

) a gyogyszereknek, orvostechnikai eszk6zoknek és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoknek nem mindsiils
egészségiigyi technoldgidk egészségiigyi technoldgiaértékelései;

d) az egészségiigyi technoldgiaértékelések tdmogatdsihoz szitkséges kiegészitd bizonyitékok biztositdsa, kiilonosen az
engedélyezés el6tti alkalmazdsra szolgdld egészségiigyi technoldgidkkal és az elavult egészségiigyi technoldgidkkal
osszefiiggésben;

e) a 7. cikkben emlitett olyan egészségiigyi technoldgidk klinikai értékelése, amelyek kozos klinikai értékelése még nem
kezdSdott meg, tovdbbd az emlitett cikkben nem emlitett egészségiigyi technolégidk klinikai értékelése, kiilonos
tekintettel azon egészségiigyi technoldgidkra, amelyekkel kapcsolatban a 22. cikkben emlitett, a kialakuloban 1évé
egészségiigyi technologidkrdl szol6 jelentés megéllapitotta, hogy vdrhatéan jelentSs hatdst gyakorolnak majd a
betegekre, a kozegészségre vagy az egészségiigyi rendszerekre.

(2) A koordinécios csoportnak meg kell konnyitenie az (1) bekezdésben emlitett egyiittmiikodést.

(3)  Azecikk (1) bekezdésének b) és ¢) pontjaiban emlitett egyiittmikodés a 3. cikk (7) bekezdésével és a 15. és 25. cikkel
osszhangban meghatdrozott eljrdsi szabdlyoknak megfelelGen, valamint a 26. cikkel Gsszhangban meghatdrozott
formdtumok és sablonok hasznalatdval folytathato.

(4) A koordindcids csoport éves munkaprogramjainak tartalmazniuk kell az e cikk (1) bekezdésében emlitett
egylittmikodést, az egyiittm(ikodés eredményeinek pedig szerepelniiik kell a csoport éves jelentéseiben, valamint a 30.
cikkben emlitett informatikai platformon is kozzé kell tenni 6ket.

(5) A tagdllamok a koordindciés csoportba altaluk kijelolt tag révén, a 30. cikkben emlitett informatikai platformon
keresztiil megoszthatjdk a koordindci6s csoporttal a 7. cikkben nem emlitett egészségiigyi technoldgidkra vonatkozd
nemzeti értékel jelentéseket, kiilonos tekintettel azon egészségiigyi technoldgidkra, amelyekkel kapcsolatban a 22.
cikkben emlitett, a kialakuloban 1év6 egészségiigyi technol6gidkrdl sz616 jelentés megéllapitotta, hogy varhatéan jelent6s
hatést gyakorolnak majd a betegekre, a kozegészségre vagy az egészségiigyi rendszerekre.

(6) A tagdllamok a nemzeti értékelések céljara alkalmazhatjak a 3. cikk (7) bekezdésének d) pontja alapjn kidolgozott
modszertani irdnymutatdst.

III. FEJEZET

A KOZOS KLINIKAI ERTEKELESEKRE VONATKOZO ALTALANOS SZABALYOK

24. cikk
A nemzeti klinikai értékelésrdl sz616 jelentések

Amennyiben egy tagdllam a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett egészségiigyi technoldgidra vonatkozd egészségiigyi
technoldgia-értékelést végez vagy ilyen értékelést aktualizdl, a széban forgd tagillam a koordindciés csoportba dltala
kijelolt tag révén az adott egészségiigyi technoldgidra vonatkozd nemzeti értékels jelentést az annak elkésziiltét kovets 30
napon beliil, a 30. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil benyjtja a koordindcids csoportnak.
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25. cikk
Altaldnos eljdrasi szabdlyok
(1) A Bizottsdg az Osszes érdekelt féllel folytatott konzultdcidt kovetGen végrehajtasi jogi aktusok utjan fogadja el az

altaldnos eljdrdsi szabélyokat a kovetkezSkre vonatkozdan:

a) annak biztositdsa, hogy a koordindci6s csoport tagjai és alcsoportjai, tovabba a betegek, a klinikai szakértdk és egyéb
relevans szakértSk fiiggetlen és dtlathat6 modon, osszeférhetetlenségtsl mentesen vegyenek részt a kozos klinikai
értékelésekben;

b) az érdekelt szervezetek, valamint a betegek, a klinikai szakért6k és egyéb relevans szakértdk kivilasztdsa és a velitk
folytatott konzultdcié az unids szint(i k6zos klinikai értékelésekben.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobi-
zottsagi eljards keretében kell elfogadni.

26. cikk

A benyiijtandé dokumenticié és jelentések formdtuma és sablonjai

(1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok ttjan fogadja el a kovetkez8k formatumat és sablonjait:

a) a kozos klinikai értékelésekhez az egészségiigyi technoldgiafejlesztdk dltal benydjtandd, a szitkséges informacidkat,
adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat tartalmazé dosszié;

b) a kozos klinikai értékelésrdl sz616 jelentések;

) akozos klinikai értékelésrél sz6l6 6sszefoglald jelentések.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobi-
zottsagi eljards keretében kell elfogadni.

IV. FEJEZET

TAMOGATASI KERET

27. cikk
Uni6s finanszirozds

(1) Az Uni6 biztositja a koordindcids csoport és alcsoportjai munkdjinak, valamint az e munkdt tdmogaté, és a
Bizottsdggal, az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal,
szakért6i testilletekkel és az érdekelt feleknek a 29. cikkben emlitett hdlézatdval folytatott egyiittmtikodést feltételezd
tevékenységek finanszirozdsat. Az e rendelet szerinti tevékenységekhez nydjtott unids pénziigyi timogatds végrehajtdsa az
Eurépai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046 rendeletének () megfelelGen torténik.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett finanszirozdsnak — a kozos klinikai értékelésekre és kozos tudomanyos konzultdciokra,
ezen belill a médszertani utmutaték kidolgozdsdra és a kialakuloban 1év8 egészségiigyi technologidk azonositdsdra
irdnyulé munka tdmogatdsa érdekében — ki kell terjednie a koordindciés csoportba és alcsoportjaiba a tagallamok altal
kijelolt tagok részvételének finanszirozdsdra. Az értékelk és a tarsértékelSk a Bizottsdg belsG szabdlyainak megfelelGen
kiilon juttatdsra jogosultak a kozos klinikai értékelésekben és a kozos tudomanyos konzulticidkban végzett munkdjukért.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jalius 18.) az Unié daltaldnos koltségvetésére
alkalmazandé pénziigyi szabilyokrdl, az 1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013[EU, az
1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatdrozat médositdsardl, valamint
a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 193.,2018.7.30., 1. 0.).
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28. cikk

A Bizottsdg dltal a koordinicids csoportnak nydjtott tdimogatds
A Bizottsdg tdmogatja a koordindci6s csoport munkdjit és elldtja a csoport titkdrsaganak feladatait. Ennek keretében a
Bizottsdg mindenekeldtt:
a) sajt épiileteiben helyet biztosit a koordindci6s csoport és alcsoportjai tiléseinek;

b) az 5. cikkben és a 25. cikk (1) bekezdésének a) pontjaval Gsszhangban elfogadott dltaldnos eljardsi szabdlyokban
megdllapitott kovetelményekkel 6sszhangban hatdroz az osszeférhetetlenség targyaban;

) a10. cikkel 6sszhangban bekéri az egészségiigyi technoldgiafejlesztSk altal osszedllitott dossziét;

d) feliigyeli a kozos klinikai értékelések eljardsait és tdjékoztatja a koordindcids csoportot ezen eljardsok esetleges
megsértésérdl;

€) adminisztrativ, technikai és informatikai timogatast nyujt;
f) létrehozza és karbantartja a 30. cikk szerinti informatikai platformot;

g) a 30. cikkel 6sszhangban az informatikai platformon kézzéteszi az informdciokat és a dokumentumokat, ideértve a
koordindcids csoport éves munkaprogramjait, éves jelentéseit, az iilések osszefoglal6 jegyzSkonyveit, valamint a kozos
klinikai értékelésrél sz616 jelentéseket és dsszefoglalé jelentéseket;

h) el6segiti az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel a killonosen a gydgyszereket érintd, e rendeletben emlitett kozos munkdrdl
folytatott informdacidcsere révén megvaldsuld egyiittmtikodést, ideértve a bizalmas informdciok megosztasat is;

i) elGsegiti a szakértdi testiiletekkel és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal a kilonosen az
orvostechnikai eszkozoket és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket érints, e rendeletben emlitett kozos
munkdrol folytatott informdcidcsere révén megvalosulé egyiittmiikodést, ideértve a bizalmas informaciok megosztdsat
is.

29. cikk

Az érdekelt felek hdl6zata

(1) A Bizottsag létrehozza az érdekelt felek haldzatat. Az érdekelt felek hdlézatanak kérésre tdmogatdst kell nydjtania a
koordindciés csoport munkdjéhoz.

(2) Az érdekelt felek hdlézatat nyilvanos palyazati felhivds dtjdn kell létrehozni, amelynek cimzettjei a palydzatra
jogosult érdekelt szervezetek, igy killonosen a betegek érdekvédelmi szervezetei, a fogyasztdi szervezetek, az
egészségiigyben tevékenyked6 nem kormdnyzati szervezetek, az egészségiigyi technoldgiafejlesztk, valamint az
egészségiigyi szakemberek. A részvételi feltételeket a nyilvanos palyazati felhivasban kell meghatdrozni, és azoknak
magukban kell foglalniuk a kovetkezdket:

a) egészségiigyi technologiaértékelés fejlesztésében vald részvétel vagy tervezett részvétel igazoldsa;

b) az érdekelt felek halozatdnak munkdja szempontjabdl relevans szakértelem;

¢) tobb tagdllamra kiterjed foldrajzi lefedettség;

d) kommunikdci6s és informdcioterjesztési képességek.

(3) Az érdekelt felek halézatdban részt venni kiviné szervezeteknek nyilatkozniuk kell tagsdgukrél és finanszirozési
forrasaikrol. Az érdekelt felek hdlézatanak tevékenységeiben részt vevs érdekelt szervezetek képviselGinek nyilatkozniuk

kell az egészségiigyi technoldgiafejlesztési dgazatban fenndllé minden olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltségiikrdl, amely
befolyasolhatja fiiggetlenségiiket vagy partatlansdgukat.
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(4) Az érdekelt felek hdlozatdban részt vevd érdekelt szervezetek listdjat, az emlitett szervezeteknek a tagsdgukra és a
finanszirozdsi forrdsaikra vonatkozé nyilatkozatait, valamint az érdekelt szervezetek képviselSinek érdekeltségi
nyilatkozatait a 30. cikkben emlitett informatikai platformon nyilvinosan hozzaférhetvé kell tenni.
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(5)  Akoordindcids csoportnak évente legaldbb egyszer taldlkozot kell tartania az érdekelt felek hdlézataval a kovetkezSk
érdekében:

a) az érdekelt felek tdjékoztatdsa a koordindcids csoportban zajlé kozos munkardl, a {6bb eredményeit is ideértve;

b) az informdcidcsere lehet§vé tétele.

(6) A koordindciés csoport meghivhatja az érdekelt felek hdlézatdnak tagjait, hogy iilésein megfigyelSként részt
vegyenek.

30. cikk

Informatikai platform

(1) A Bizottsdg informatikai platformot hoz létre és tart fenn, amely az aldbbiakat tartalmazza:
a) nyilvanosan hozzéférhet6 weboldal;
b) biztonsdgos intranet a koordindcids csoport tagjai és alcsoportjai kozotti informdcidcsere céljdra;

) egy biztonsdgos rendszer az egyrészrdl a koordindcids csoport és alcsoportjai, masrészrél az e rendeletben emlitett
kozos munkdban részt veve egészségligyi technoldgiafejlesztSk és -szakértSk, valamint az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoport kozott folytatott informacidesere céljara;

d) egy biztonsdgos rendszer az érdekelt felek hdl6zatdnak tagjai kozotti informacidesere céljdra.

(2) A Bizottsdg megfelel6 hozzaférési szinteket biztosit az informatikai platformon elérhet§ informaciékhoz a
tagdllamok, az érdekelt felek halozatdnak tagjai és a nagykozonség szdmdra.

(3) A nyilvdnosan hozzaférhetd weboldalnak kiilonosen a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) akozos munka befejezését kovetSen a koordindcids csoport tagjainak és kinevezett képviselSiknek naprakész jegyzéke
képesitéseik és szakteriileteik megnevezésével egyiitt, valamint sszeférhetetlenségi nyilatkozataik;

b) a koézds munka befejezését kovetGen az alcsoportok tagjainak és kinevezett képviseliknek naprakész jegyzéke
képesitéseik és szakteriileteik megnevezésével egyiitt, valamint sszeférhetetlenségi nyilatkozataik;

¢) akoordindcids csoport eljardsi szabalyzata;

d) a9.cikk (1) bekezdése, a 10. cikk (2) és (5) bekezdése, valamint a 11. cikk (1) bekezdése szerinti teljes dokumentdcio a
kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentés kozzétételének idGpontjdban, a 10. cikk (7) bekezdése szerinti teljes
dokumentdcié a kozos klinikai értékelés megszakitdsa esetén, valamint a 15, a 25. és a 26. cikk szerinti teljes
dokumentacid;

e) a koordindcios csoport iiléseinek napirendjei és osszefoglal6 jegyzdkonyvei, beleértve az elfogadott hatdrozatokat és a
szavazasok eredményét is;

f) az érdekelt felek részvételére vonatkozo kritériumok;
g) éves munkaprogramok és éves jelentések;

h) a tervezett, folyamatban 1év6 és befejezett kozos klinikai értékelésekre vonatkozé informdciok, beleértve a 14. cikk
szerint elvégzett aktualizldsokat is;

i) akozos klinikai értékelésekrdl sz6l6, a 12. cikkel osszhangban eljdrdsi szempontbdl megfelel6nek itélt jelentések, az
elkészitésiik sordn beérkezett Osszes észrevétellel egyiitt;

j) a tagdllamoknak a 13. cikk (2) bekezdésében emlitett nemzeti klinikai értékelésrdl sz6l6 jelentéseire vonatkozd
informdciok, ideértve a tagdllamok éltal arra vonatkozdan szolgltatott informdcidkat is, hogy nemzeti szinten miként
vették figyelembe a kozos klinikai értékelésrdl sz6lo jelentéseket, tovabbd a 24. cikkben emlitett nemzeti klinikai
értékelésrél sz6l6 jelentésekre vonatkozo informéciok;

k) anonimizdlt, dsszesitett, nyilvinossdgra hozhat6 osszefoglalé informdciok a kozos tudomdnyos konzultdcidkrol;

1) akialakuloban 1évé egészségiigyi technol6gidk azonositdsat célzé tanulmanyok;
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m) anonimizalt, Osszesitett, nyilvinossagra hozhaté 6sszefoglalé informacidk a 22. cikkben emlitett, a kialakuléban 1évé
egészségiigyi technoldgiakrol szo616 jelentésekbdl;

n) atagdllamok kozott a 23. cikknek megfelelGen folytatott 6nkéntes egyiittmtikddés eredményei;

o) akozos klinikai értékelés megszakitdsa esetén a 10. cikk (6) bekezdése szerinti nyilatkozat, beleértve azon informaciok,
adatok, elemzések vagy egyéb bizonyitékok jegyzékét, amelyeket az egészségiigyi technoldgia fejlesztdje nem nydjtott

be;
p) aBizottsdg altal a 12. cikk (3) bekezdésével osszhangban elvégzett eljarasi felulvizsgélat;

q) a mindségbiztositasra vonatkozé szabvanyos miikodési eljardsok és irinymutatdsok a 4. cikk (2) és (3) bekezdésének
megfelelGen;

r) az érdekelt felek haldzatdban részt vevs érdekelt szervezetek listdja, az emlitett szervezeteknek a tagsagukra és a
finanszirozdsi forrasaikra vonatkozé nyilatkozatai, valamint képviselSik érdekeltségi nyilatkozatai, a 29. cikk (4)
bekezdésével 6sszhangban.

31. cikk

Ertékelés és jelentéstétel

(I) A Bizottsdg legkésébb 2028. janudr 13-ig jelentést készit az Eurdpai Parlament és a Tandcs szdmdra a rendelet
alkalmazdsardl. A jelentésben az aldbbiak feliilvizsgdlatdra 6sszpontosit:

a) alL fejezet alapjan végzett kozos munka hozzdadott értéke a tagdllamok szdmdra, kiilonds tekintettel arra a kérdésre,
hogy a 7. cikk értelmében kozos klinikai értékelés targyat képezd egészségiigyi technolégidk és az emlitett kozos
klinikai értékelések mingsége megfelel-e a tagdllamok sziikségleteinek;

b) a kozos klinikai értékeléshez szitkséges informacidk, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok irdnti, tobbszori
kérelmek elkeriilése és ezdltal a tagdllamokra és az egészségiigyi technoldgidk fejlesztSire hruld adminisztrativ terhek
csokkentése;

c) az e fejezetben meghatdrozott tdmogatdsi keret mikodése, kiilonos tekintettel arra, hogy szitkség van-e egy olyan
dijfizetési mechanizmus bevezetésére, melynek keretében az egészségiigyi technoldgidk fejleszt6i is hozzdjarulndnak a
kozos tudomdnyos konzultdcidk finanszirozdsahoz.

(2)  Legkésébb 2027. janudr 13-ig a tagallamok jelentést tesznek a Bizottsdgnak e rendelet alkalmazdsardl és kilonosen a
II. fejezet szerinti kozos munkdnak a nemzeti egészségiigyitechnologiaértékelési eljardsaik sordn torténd mérlegelésérdl —
a 13. cikk (2) bekezdésének megfelelden ideértve azt is, hogy az egészségiigyi technoldgia nemzeti szint( értékelései sordn
miként vették figyelembe a kozos klinikai értékelésr6l szélé jelentéseket —, valamint a koordindcids csoport
munkaterhérgl. A tagéllamok arrdl is jelentést tesznek, hogy a 23. cikk (6) bekezdésében foglaltak szerint a nemzeti
értékelésekhez figyelembe vették-e a 3. cikk (7) bekezdése alapjan kidolgozott médszertani irdinymutatdst.

(3) A jelentése elkészitése sordn a Bizottsdg konzultdl a koordindcids csoporttal, és felhaszndlja a kovetkezd forrdsokat:
a) a tagallamok dltal a (2) bekezdésnek megfelelGen szolgaltatott informdcidk;
b) a kialakuldban 1év8 egészségiigyi technoldgidkrol sz616, a 22. cikknek megfelel§en késziilt jelentések;

c) atagallamok altal a 13. cikk (2) bekezdésének és a 14. cikk (4) bekezdésének megfelelGen szolgéltatott informéciok.

(4) A Bizottsdg a jelentés alapjan adott esetben jogalkotdsi javaslatot nyujt be e rendelet aktualizaldsa érdekében.
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V. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

32. cikk

A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok elfogaddsira vonatkozdan a Bizottsdg részére adott felhatalmazas feltételeit e
cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsgnak a 9. cikk (5) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozd
felhatalmazdsa hatdrozatlan id6re sz6l 2022. januér 11-t61 kezd6dé hatéllyal.

(3) Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 9. cikk (5) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A
visszavondsrol sz016 hatdrozat megsziinteti az abban meghatdrozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban val6 kihirdetését kovetS napon, vagy a benne megjelolt késébbi idépontban 1ép hatélyba. A hatdrozat nem érinti
a mdr hatélyban 1év§, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsa el6tt a Bizottsdg a jogalkotds mindségének javitdsarol szol6, 2016.
aprilis 13-i intézménykozi megallapoddsban megéllapitott elveknek megfelelSen konzultdl az egyes tagdllamok éltal
kijelolt szakértSkkel.

(5) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsat kovetGen haladéktalanul és egyidejileg értesiti arrdl az
Eurépai Parlamentet és a Tandcsot.

(6) A 9. cikk (5) bekezdésének értelmében elfogadott felhatalmazdson alapulé jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az
Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetS két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6zGen mind az Eurépai Parlament,
mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs
kezdeményezésére ez az id6tartam két honappal meghosszabbodik.

33. cikk
Bizottsdgi eljaras

(1) A Bizottsig munkdjit egy bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak
minGsiil.

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

(3)  Ha a bizottsdg nem nyilvanit véleményt, a Bizottsig nem fogadhatja el a végrehajtdsi jogi aktus tervezetét, és
a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazando.

34. cikk
A végrehajtdsi jogi aktusok elGkészitése

(1) A Bizottsdg legkésébb e rendelet alkalmazdsinak kezdénapjdig elfogadja a 15., a 20., a 25. és a 26. cikkben emlitett
végrehajtasi jogi aktusokat.

(2) Az emlitett végrehajtdsi jogi aktusoknak az el6készitésekor a Bizottsdg figyelembe veszi a gydgyszerek, az
orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok dgazatainak sajitossagait.
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35. cikk

A 2011/24/EU irdnyelv médositdsa
(1) A 2011/24/EU irdnyelv 15. cikkét el kell hagyni.

(2) A torolt cikkre torténd hivatkozdsokat erre a rendeletre torténd hivatkozdsként kell értelmezni.

36. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazis kezddnapja
(1)  Ezarendelet az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

(2)  Eztarendeletet 2025. janudr 12-t6l kell alkalmazni.

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

Kelt Strasbourgban, 2021. december 15.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
D. M. SASSOLI A.LOGAR
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I. MELLEKLET
A gyoégyszerek esetében benydjtandé dossziéra vonatkozo elGirdsok
Az e rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében emlitett dossziénak a gyogyszerek esetében a kovetkezd informacidkat kell
tartalmaznia:

a) az Eur6pai Gydgyszeriigynokséghez benytjtott dokumentdciéban szerepld, a klinikai biztonsdgossagra és hatdsossagra
vonatkozé adatok;

b) azon gydgyszerrel végzett vizsgdlatok vizsgélati jelentései, vizsgalati tervei és elemzési tervei, tovabbd az azokbdl
szarmazé minden naprakész kozzétett és nem kozzétett informadcid, adat, elemzés és egyéb bizonyiték, amelyek
megbizéja az egészségiigyi technoldgia fejlesztdje, valamint minden elérhet$ informdacié a gydgyszerrel végzett olyan,
folyamatban 1év vagy megszakitott vizsgdlatokra vonatkozdan, amelyek megbizdja az egészségiigyi technoldgia
fejlesztGje vagy amelyekben pénziigyileg érintett, ezenfelil a harmadik felek édltal végzett vizsgalatokra vonatkozd
megfelels, a 8. cikk (6) bekezdésében meghatdrozott, az értékelési hatdkor szempontjabdl relevans informdciok —
amennyiben elérhetSk —, ideértve a klinikai vizsgalati jelentéseket és vizsgdlati terveket, amennyiben hozzaférhetGek az
egészségiigyi technoldgia fejlesztGje szdmadra;

¢) a kozos klinikai értékelés targyat képezd egészségiigyi technoldgidra vonatkozd egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl
sz616 jelentés;

d) nyilvantartdsokon alapulé vizsgalatokkal kapcsolatos informacidk;

e) amennyiben az egészségiigyi technoldgia kozos tudomdanyos konzultdcio targyat képezte, az egészségligyi technoldgia
fejlesztGjének az ajanlott bizonyitékoktdl vald barmely eltérést megalapozé indokai;

f) akezelendd dllapot jellemz6i, beleértve a betegek célcsoportjét is;
g) az értékelés targyat képezd gydgyszer jellemzdi;

h) a dossziéban meghatdrozott kutatasi kérdés, amely a benytjtandé dossziéban keriil kifejtésre és megfelel a 8. cikk (6)
bekezdése szerint meghatdrozott értékelési hatokornek;

i) az egészségiigyi technoldgia fejlesztGje dltal a dosszié tartalmanak kidolgozdsa sordn haszndlt médszerek leirdsa;
j)  az informacié-lekérdezés eredményei;
k) a dossziéban szerepld kutatdsok jellemz6i;

) az értékelés targyat képez8 beavatkozds és az Osszehasonlitds alapjaul szolgdlé technoldgia hatékonysdgdra és
biztonsdgossdgdra vonatkoz eredmények;

m) az f)-1) pont szerinti informdcié alapjaul szolgédl6 relevans dokumentacié.
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II. MELLEKLET

Az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében
benydjtand6 dossziéra vonatkozé el§irdsok

1. Az e rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében emlitett dossziénak az orvostechnikai eszkozok esetében a kovetkezd
informdcidkat kell tartalmaznia:

a) aklinikai értékelés ellendrzésérél szolo jelentés;

b) a gydrté dltal az (EU) 2017745 rendelet II. melléklete 6.1. szakasza c) és d) pontjanak megfelelGen a bejelentett
szervezetnek benyujtott klinikai értékelési dokumentacio;

) a klinikai értékelés esetén alkalmazandé konzultdcios eljdrds keretében a relevdns szakért6i testiiletek dltal kiadott
tudomanyos szakvélemény;

d) azon orvostechnikai eszkozzel végzett klinikai vizsgdlatok vizsgalati jelentései, vizsgdlati tervei és elemzési tervei,
tovabbd az azokbdl szdrmazé minden naprakész kozzétett és nem kozzétett informécid, adat, elemzés és egyéb
bizonyiték, melyek megbizéja az egészségiigyi technoldgia fejlesztdje, valamint minden elérhetd informécié az
orvostechnikai eszkozzel végzett olyan folyamatban 1év§ vagy megszakitott klinikai vizsgdlatokra vonatkozdan,
amelyek megbizdja az egészségiigyi technoldgia fejlesztdje, illetve amelyekben pénziigyileg érintett, ezenfeliil a
harmadik felek altal végzett klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 megfeleld, a 8. cikk (6) bekezdésében meghatdrozott
értékelési hatokor szempontjabdl relevans informdciok — amennyiben elérhet8k —, ideértve a klinikai vizsgélati
jelentéseket és vizsgalati terveket, amennyiben hozzéférhetéek az egészségiigyi technoldgia fejlesztGje szdmara;

e) adott esetben a kozos klinikai értékelés tdrgyat képezd egészségiigyi technoldgidra vonatkozd egészségligyi
technoldgiaértékelésrél sz016 jelentések;

f) az orvostechnikai eszkozre vonatkozd, nyilvantartdsokbdl szdrmazé adatok és a nyilvantartisokon alapuld
vizsgélatokkal kapcsolatos informéciok;

g) amennyiben az egészségiigyi technoldgia kozos tudomdnyos konzulticié tirgyat képezte, az egészségiigyi
technoldgia fejlesztGjének az ajanlott bizonyitékoktdl valé barmely eltérést megalapozé indokai;

h) akezelend§ dllapot jellemz6i, beleértve a betegek célcsoportjat is;
i) az értékelés targydt képezd orvostechnikai eszkoz jellemz6i, beleértve annak haszndlati Gtmutatdjdt is;

j)  a dossziéban meghatdrozott kutatasi kérdés, amely a benydjtandé dossziéban keriil kifejtésre és megfelel a 8. cikk
(6) bekezdése szerint meghatdrozott értékelési hatokornek;

k) az egészségiigyi technoldgia fejlesztGje dltal a dosszié tartalmanak kidolgozdsa sordn haszndlt médszerek leirdsa;
) azinformécid-lekérdezés eredményei;

m) a dokumenticiéban szerepld kutatdsok jellemz&i.

2. Az e rendelet 9. cikkének (2) és (3) bekezdésében emlitett dossziénak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
esetében a kovetkezd informacidkat kell tartalmaznia:

a) a gyarto teljesitGképesség-értékelési jelentése;

%

b) a gyarténak az (EU) 2017/746 rendelet II. mellékletének 6.2. szakaszdban emlitett teljesitSképesség-értékelési
dokumentacidja;

oz

c) a teljesit6képesség-értékelés esetén alkalmazand6 konzultdcios eljards keretében a relevans szakért6i testiiletek altal
kiadott tudomdanyos szakvélemény;

d) az uniés referencialaboratérium jelentése.




	Az Európai Parlament és a Tanács(EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az egészségügyi technológiaértékelésről és a 2011/24/EU irányelv módosításáról 
	I. MELLÉKLET A gyógyszerek esetében benyújtandó dossziéra vonatkozó előírások 
	II. MELLÉKLET Az orvostechnikai eszközök és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközök esetében benyújtandó dossziéra vonatkozó előírások 


