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(El6készitd jogi aktusok)

TANACS

A TANACS (EU) 36/2021 ALLASPONTJA ELSG OLVASATBAN

az egészségiigyi technoldgiaértékelésrgl és a 2011/24/EU irdnyelv mdédositisirél szolé eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet elfogaddsa céljabél

A Tandcs altal 2021. november 9-én elfogadva
(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2021/C 493/01)
AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz6l6 szerzGdésre és killonosen annak 114. és 168. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,
a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetSen,
tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményeire ('),
a Régidk Bizottsagaval folytatott konzultdcidt kovetSen,
rendes jogalkotasi eljdrds keretében (?),
mivel:

(1) Az egészségigyi technoldgidk fejlesztése az Unidn beliili gazdasdgi novekedés és innovacié egyik {6 hajtdereje,
valamint kiemelten fontos az egészségiigyi szakpolitikak éltal biztositani szitkséges magas szint(i egészségvédelem
eléréséhez, amely mindenki javdt szolgdlja. Az egészségiigyi technologidk a gazdasdg innovativ dgazatit alkotjdk és
az egészségiigyi kiaddsok dtfogd piacdnak olyan részét képezik, amely az Unié brutté hazai termékének 10 %-dt
teszi ki. Az egészségiigyi technoldgidk kozé tartoznak a gydgyszerek, az orvostechnikai eszkozok, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok, a gydgydszati eljdrdsok, valamint a betegségek megel6zését, diagnosztiza-
lasat vagy kezelését szolgdld intézkedések.

(2) Az egészségiigyi technoldgiaértékelés tudomdnyos tényeken alapulé eljards, amely lehet6vé teszi az illetékes hatd-
sagok szdmadra az Uj vagy meglévs egészségiigyi technoldgidk relativ hatékonysagdnak meghatdrozdsit. Az egész-
ségiigyi technoldgiaértékelés kifejezetten arra a hozzdadott értékre Osszpontosit, amelyet az adott egészségiigyi
technoldgia az egyéb Uj vagy meglévs egészségiigyi technoldgidkkal dsszehasonlitva nydijt.

(3) Az egészségiigyi technoldgiaértékelés az olyan innovécié el6mozditisdhoz képes hozzdjarulni, amely a lehetd
legjobb eredményeket biztositja a betegek és az egész tirsadalom szdmadra, tovabbd fontos eszkoze az egészségiigyi
technol6gidk megfelel§ bevezetésének és alkalmazdsanak.

() HL C 283., 2018.8.10., 28. 0. és HL C 286., 2021.7.16., 95. 0.
(%) Az Eurépai Parlament 2019. februdr 14-i dlldspontja (HL C 449., 2020.12.23., 638. 0.) és a Tandcs 2021. november 9-i dlldspontja
els§ olvasatban. Az Eurdpai Parlament ...-i dllispontja (a Hivatalos lapban még nem tették kozzé).
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(4) Az egészségiigyi technoldgiaértékelés — az egészségiigyi rendszertdl figgSen — 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 technologidk értékelése torténik. EbbG] a kilenc teriiletbSl négy klinikai, 6t pedig nem
klinikai teriilet. Az értékelés négy klinikai teriilete az egészségiigyi problémdk és a jelenlegi egészségiigyi techno-
logidk azonositdsa, az értékelés targyat képezd egészségiigyi technoldgia technikai jellemz6inek vizsgalata, tovabba
az egészségiigyi technoldgia relativ biztonsdgossiga és relativ klinikai hatékonysdga. Az értékelés 6t nem klinikai
teriiletét a technoldgia koltség- és gazdasigi értékelése, valamint etikai, szervezési, tirsadalmi és jogi szempontjai
képezik.

(5) Az egészségiigyi technoldgiaértékelés javithatja a klinikai dontéshozatalhoz felhaszndlt tudomdnyos bizonyitékok
minGségét és a betegek egészségiigyi technoldgidkhoz vald hozzéférését, beleértve azt az esetet is, amikor valamely
egészségiigyi technologia meghaladottd vélik. Az egészségiigyi technoldgiaértékelés eredményei lehetévé teszik,
hogy az egészségiigy teriiletén megalapozott dontések sziilessenek a koltségvetési erdforrdsok elosztdsét illetGen,
példaul az egészségiigyi technoldgidk drképzésével vagy tarsadalombiztositdsi tdmogatdsdval kapcsolatban. Az
egészségiigyi technoldgiaértékelés igy segitséget nyujthat a tagdllamok szdmdra abban, hogy fenntarthat6 egész-
ségligyi rendszereket hozzanak létre és tartsanak fenn, illetve hogy 0sztonozzék a betegek szdmadra jobb eredmé-
nyeket biztosité innovéciot.

(6) A tobb tagallam dltal végzett parhuzamos értékelések, valamint az értékelési eljarasokra és modszertanokra vonat-
koz6 nemzeti jogok, szabilyozdsok és kozigazgatdsi rendelkezések kozotti eltérések azt eredményezhetik, hogy az
egészségligyi technoldgidk fejlesztSinek tobb eltérd adatkérésnek kell megfelelniiik. Emellett az egészségiigyi rend-
szerek tagdllami sajdtossdgaibol kovetkezden ismétlds és eltérd eredményekhez is vezethetnek.

(7) Az EUnetHTA egyiittes fellépések keretében a tagdllamok ugyan végeztek néhdny kozos értékelést, ezeket az
onkéntes egyiittmiikodés és az eredmények hatékonysdganak elégtelensége jellemezte, mivel mikodSképes egyiitt-
miikodési modell hidnydban projektalapt egyiittmitikodésre tdimaszkodtak. Az EUnetHTA egyiittes fellépésekbdl,
tobbek kozott az ezek keretében végzett kozos klinikai értékelésekbdl szarmazéd eredmények tagallami szintd
felhaszndldsanak mértéke alacsony maradt, ami azt jelenti, hogy a kiilonb6z§ tagdllamok egészségiigyi technoldgia-
értékelésért felel@s hatdsagai és szervezetei dltal ugyanarra az egészségiigyi technoldgidra vonatkozdan azonos vagy
hasonlé idgszakban végzett parhuzamos értékelések problémdjira nem sziiletett megfelel6 megoldds. Mésrészr6l e
rendelet végrehajtdsa sordn figyelembe kell venni az EUnetHTA egyiittes fellépések fébb — killonosen
tudomdnyos — eredményeit, példaul a médszertani és az irdnymutaté dokumentumokat, valamint az informéciok
tdroldsdra és cseréjére szolgdl6 informdcidtechnoldgiai (IT) eszkozoket.

(8) A Tandcs a betegek érdekeit szolgdld innovdciordl szold, 2014. december 1-jei kovetkeztetéseiben (?) elismerte,
hogy az egészségiigyi technoldgiaértékelés olyan, alapvets fontossdgti egészségpolitikai eszkoz, amely segit abban,
hogy bizonyitékokon alapuld, fenntarthatd, méltinyos és a betegek érdekeit szolgdlé dontések sziilessenek az
egészségligyi ellatds és egészségiigyi technoldgidk vonatkozadsiban. Az emlitett kovetkeztetésekben a Tandcs felkérte
tovabbd a Bizottsdgot, hogy fenntarthaté médon folytassa az egyiittmiikodés tdmogatdsdt, tovabba felszdlitotta a
tagdllamokat, hogy fokozzdk az egészségiigyi technoldgiaértékeléshez kapcsolédéd kozos munkat, és tarjak fel az
illetékes szervek kozotti informdciémegosztisra irdnyuld egyiittmiikodési lehet@ségeket. Ezenkiviil a Tandcs a
betegek szdmdra elérhet8, személyre szabott orvosldsrdl sz6ld, 2015. december 7-i kovetkeztetéseiben (¥) felkérte
a tagdllamokat és a Bizottsdgot, hogy erdsitsék meg az egészségiigyi technoldgiaértékelésnek a személyre szabott
orvosldsra vonatkozé maédszereit, mig a gydgyszerészeti rendszerek egyensilydnak az Eurépai Unidban és tagilla-
maiban valé javitdsardl sz6lo, 2016. junius 17-1 kovetkeztetéseiben (°) a Tandcs tovabbi bizonyitékokat szolgdlta-
tott arra vonatkozdan, hogy a tagallamok az egészségiigyitechnoldgia-értékelés terén folytatott egyiittmiikodésben
egyértelmti hozzdadott értéket ldtnak. A Bizottsdg Gazdasdgi és Pénziigyi Fdigazgatdsdga és a Gazdasdgpolitikai
Bizottsdg a 2016. oktéberi kozos jelentésitkben pedig ismét az egészségiigyi technoldgiaértékeléshez kapcsol6dd
eurdpai egyiittmiikodés fokozdsara szolitottak fel. Végezetiil a Tandcs a gyodgyszerekhez és orvostechnikai eszko-
z0khoz val6, az EU erGsebbé és reziliensebbé tételét szolgdlé hozzaférésrdl sz6l6, 2021. junius 15-i kovetkezte-
téseiben (°) felkérte a tagdllamokat és a Bizottsdgot, hogy vizsgdljdk meg egy olyan, a valés kornyezetben kelet-
kezett adatok unids gytjtésére és bizonyitékok eldallitdsira vonatkozd cselekvési terv létrehozdsanak lehetGségét,
amely el6 fogja mozditani a folyamatban 1évé nemzeti és hatdrokon dtnyilé kezdeményezések kozotti egyiitt-
miikodést, és amely hozzdjarulhat az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel foglalkozé testiiletek és a finanszirozok
dontéseihez szitkséges bizonyitékok terén mutatkozd killonbozdségek csokkentéséhez.

(9) Az Eurdpai Parlament a gydgyszerekhez valé hozzdjutds javitdsanak uni6s lehet8ségeirSl sz616, 2017. mdrcius 2-i
alldsfoglaldsdban () felhivést intézett a Bizottsighoz, hogy a lehet§ legrévidebb id6n belil tegyen javaslatot az
egészségligyi technoldgiaértékelés eurdpai rendszerére vonatkozd jogalkotdsra, valamint harmonizélja az atlathat6
egészségiigyi technoldgiaértékelési kritériumokat az egészségiigyi technologidk hozzdadott terdpids értékének és
relativ hatékonysagdnak a legjobb elérhetd alternativdval osszehasonlitva végzett értékelése céljabdl, figyelembe
véve az innovacié mértékét és a betegeknek biztositott elényt.

() HL C 438., 2014.12.6., 12. 0.
() HL C 421., 2015.12.17., 2. 0.
() HL C 269., 2016.7.23., 31.0.
() HLC 269 L, 2021.7.7., 3. .
() HL C 263., 2018.7.25., 4. o.



2021.12.8. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 493/3

(10) Az egységes piac tovabbfejlesztése: a polgarok és véllalkozdsok lehetSségeinek bévitésérdl sz6lé 2015. oktdber 28-i
kozleményében a Bizottsdg kinyilvanitotta azon szdndékat, hogy az egyiittmiikodés fokozdsa érdekében egészség-
tigyi technoldgiaértékelésre vonatkozd kezdeményezést kivan dtjdra inditani, amelynek célja, hogy megel6zze, hogy
a termékeket a killonbozs tagdllamok tobbszor értékeliék, valamint hogy javitsa az egészségiigyi technoldgidk
egységes piacanak miikodését.

(11)  E rendelet célja a betegek és a felhaszndlok egészségvédelme magas szintjének és egyuttal a bels§ piac zavartalan
mikodésének biztositdsa a gydgyszerek, az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok vonatkozdsiban. E rendelet mindemellett 1étrehozza a tagdllami egytittmtikodés tdmogatdsi keretét,
valamint megdllapitja az egészségiigyi technoldgidk klinikai értékeléséhez sziikséges intézkedéseket. E rendelet
parhuzamosan torekszik mindkét célkitizés megvaldsitdsra, amelyek elvélaszthatatlanok egymadstdl, és egyik
sincs a mdsiknak aldrendelve. Az Eurdpai Unié miikodésérsl szolé szerzédés (EUMSZ) 114. cikkét illetden e
rendelet megdllapitja a k6zos munkdra és az unis szintd keret létrehozdsdra vonatkozé eljdrdsokat és szabalyokat.
Az EUMSZ 168. cikkét illetGen e rendelet lehet6vé teszi a tagdllamok szdmadra az egyiittmiikodést az egészségiigyi
technolbgiaértékelés bizonyos vonatkozdsaiban, mikozben szem el6tt tartja az egészségvédelem magas szintjének
biztositasat.

(12) Kozos munkat kell végezni a helyes igazgatasi gyakorlat elve alapjn, és annak a legmagasabb szint(i mindség,
atlathat6sdg és fuggetlenség elérésére kell torekednie.

(13) Az egészségiigyi technologidk fejlesztsi gyakran azzal a nehézséggel szembesiilnek, hogy ugyanazon informdcidkat,
adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat tobb kiilonbozd tagillamnak is be kell nydjtaniuk eltéré idépon-
tokban. A dokumentumok tobbszori benyujtasa és a tagallamonként eltéré benyujtdsi hatdridék figyelembevétele
jelentés adminisztrativ terhet okozhat az egészségiigyi technoldgidk fejleszt6i — kiilonosen a korldtozott eréforra-
sokkal rendelkez§ kisebb villalkozdsok — szdmdra, tovdbbd akadélyozd és torzitd tényezét jelenthet a piacra jutds
szempontjabdl, ami az iizleti kiszdmithat6sdg hidnydhoz, magasabb koltségekhez és hosszd tdvon az innovécidra
gyakorolt negativ hatdsokhoz vezethet. Ezért e rendeletnek létre kell hoznia egy mechanizmust annak biztositdsa
céljabdl, hogy az egészségiigyi technoldgidk fejlesztinek csak egyszer, unids szinten kelljen benytjtaniuk a k6zos
klinikai értékeléshez sziikséges informdcidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat.

(14) Az egészségligyi politikdjuk meghatdrozdsa, valamint az egészségiigyi szolgéltatdsok és az orvosi ellatds megszer-
vezése és biztositdsa az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdésével 6sszhangban a tagdllamok hatdskorébe tartozik. Az
emlitett hatdskorok kiterjednek az egészségiigyi szolgdltatdsok és az orvosi ellatds mikodtetésére és kiilonosen a
hozzdjuk rendelt eréforrdsok elosztdsira. Az unids fellépésnek ezért az egészségiigyi technoldgiaértékelés azon
aspektusaira kell korldtozodnia, amelyek az egészségiigyi technologidk 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 készitSi ne fogalmazzanak meg értékitéleteket. E tekintetben
az e rendeletben el8irt kozos klinikai értékelések az egészségiigyi technoldgia azon relativ hatdsai tudomdnyos
elemzésének tekinthetSk, amelyeket az egészségiigyi eredmények alapjin, az értékelési hat6kornek megfelelGen
megvélasztott paraméterekhez viszonyitva értékelnek. A tudoményos elemzés tovibbd magdban foglalja majd a
relativ hatdsok bizonyossagi szintjének a rendelkezésre all6 bizonyitékok erdsségei és korldtai figyelembevételével
torténd mérlegelését is. Kovetkezésképpen a kozos klinikai értékelések eredményei nem érinthetik a tagdllamok
azon mérlegelési jogkorét, hogy értékelést készitsenek az adott egészségiigyi technologidk klinikai hozzdadott
értékérdl, és nem hatdrozhatjak meg elére a késdbbiekben hozott, az egészségiigyi technoldgidk arképzésére és
tarsadalombiztositdsi tdmogatdsba vételére vonatkozé tagdllami dontéseket, beleértve az drmegéllapitisra és a
koltségtéritésre vonatkozé dontések kritériumainak meghatdrozdsdt, amelyek — kilon-kiilon vagy egyiittesen —
klinikai és nem klinikai megfontoldsokat egyardnt figyelembe vehetnek, és amelyek szigordan nemzeti hatdskorben
maradnak.

(15)  Lehet6vé kell tenni a tagdllamok szdmadra, hogy az dltalinos nemzeti egészségiigyitechnoldgiaértékelési eljdrdsa-
ikhoz sziikséges kiegészit6 klinikai értékeléseket végezzenek azon egészségiigyi technolégidk vonatkozdsdban,
amelyekhez kozos klinikai értékelésr6l sz6lo jelentés all rendelkezésre. Lehetdvé kell tenni kiilonosen azt, hogy
a tagallamok kiegészit6 klinikai elemzéseket végezzenek tobbek kozott olyan betegesoportok, Gsszehasonlitds
alapjdul szolgdl6 technoldgidk és egészségiigyi eredmények vonatkozdsdban, amelyek nem szerepelnek a kozos
klinikai értékelésrdl sz616 jelentésben, valamint mds médszertan hasznélatdval, amennyiben az adott médszertan az
érintett tagdllam dltaldnos nemzeti egészségiigyi technoldgiaértékelési eljardsahoz szitkséges. Lehet6vé kell tovabba
tenni, hogy amennyiben a kiegészitd klinikai elemzésekhez tovdbbi informdacidkra, adatokra, elemzésekre vagy
egyéb bizonyitékokra van sziikség, a tagallamok bekérhessék a szitkséges informacidkat, adatokat, elemzéseket vagy
egyéb bizonyitékokat az egészségiigyi technoldgidk fejlesztéitdl. E rendelet semmilyen médon nem korldtozhatja a

tagdllamok ahhoz f(iz8d§ jogat, hogy a kozos klinikai értékelésrél sz6l6 jelentés elkészitése el6tt vagy alatt tovdbba
kozzététele utdn nem klinikai értékeléseket végezzenek ugyanazon egészségiigyi technoldgidkra vonatkozdan.
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(16) A kozos klinikai értékelések lehets legjobb mindségének és széles kord elfogaddsanak, valamint az egészségiigyi
technoldgiaértékelésért felelds nemzeti hatésdgokndl és szervezeteknél rendelkezésre all6 szakértelem és er6forrdsok
osszevondsdnak lehet6vé tétele érdekében célszerti fokozatos megkozelitést alkalmazni, azaz el6szor kis szdmban
végezni kozos értékelést, és csak késSbb irni eld, hogy kozos klinikai értékeléseket kell elvégezni olyan egyéb
gyogyszerek esetében, amelyek a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) szerinti kozpontositott
forgalombahozatali engedélyezési eljdrds targyat képezik, tovabbd amelyek esetében ennek révén j terdpids javallat
engedélyezésére keriil sor.

(17)  Kozos klinikai értékeléseket kell végezni tovabbd az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (%)
meghatdrozott bizonyos olyan orvostechnikai eszk6zok esetében, amelyek a legmagasabb kockdzati osztilyokba
tartoznak, és amelyekre vonatkozdan az emlitett rendelet 106. cikkének (1) bekezdésében hivatkozott megfeleld
szakért8i bizottsigok véleményt nyilvanitottak, vagy amelyekkel kapcsolatban ezek a bizottsagok allast foglaltak,
valamint az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (1) értelmében D. osztilyba sorolt in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében is.

(18)  Figyelembe véve egyes orvostechnikai eszkozok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok osszetettségét és
az értékelésitkhoz sziikséges szakértelmet, lehet6vé kell tenni a tagillamok szdmara, hogy — amennyiben tgy
taldljak, hogy az hozzdadott értéket képvisel — onkéntes egyiittmitkodést folytassanak az egészségiigyi technoldgia-
értékelés terén az (EU) 2017/745 rendelet 51. cikke értelmében IIb. vagy III. osztilyba sorolt azon orvostechnikai
eszkozok és az (EU) 2017/746 rendelet 47. cikkének értelmében D. osztalyba sorolt azon in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok esetében, amelyek szoftverek, és igy nem tartoznak az e rendelet szerinti k6zos klinikai
értékelések hatdlya ala.

(19) Az egészségiigyi technolégidkkal kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések pontossaganak, helytdllosaganak
és magas szinvonaldnak garantdldsa érdekében, valamint biztositand6, hogy azok mindenkor rendelkezésre 4ll6
legjobb tudomdnyos bizonyitékokon alapuljanak, helyénvalé az emlitett értékelések aktualizdldsira vonatkozé
feltételek meghatdrozdsa, kiilonosen abban az esetben, ha a kezdeti értékelés utdn elérhet6vé valé kiegészits adatok
az értékelés pontossiganak és mindségének javuldsit eredményezhetik.

(20) Az e rendelet hatdlya ald tartoz6 kozos klinikai értékelések és egyéb kozos munkak elvégzésének feliigyeletére egy,
a tagallamok képvisel6ibdl, killonosen az egészségiigyi technoldgiaértékelésért felelSs tagdllami hat6sdgok és szer-
vezetek képvisel§ibdl allo, egészségiigyi technoldgiaértékeléssel foglalkozé tagallami koordindcids csoportot (a
tovabbiakban: koordindcids csoport) kell feldllitani. A k6zos klinikai értékelések és kozos tudomanyos konzultdciok
tagdllamok dltali irdnyitasdnak biztositdsa érdekében a tagallamoknak kell kijel6lniiik a koordindcids csoport tagjait.
Az emlitett tagokat tigy kell kijel6lni, hogy a koordindcids csoport kompetencidjanak magas szintje biztosithaté
legyen. A koordindcids csoport tagjainak olyan, egészségiigyi technoldgidért felelds hatosdgokat és szervezeteket
kell kijelolniitk az alcsoportokba, amelyek megfelel§ technikai szakértelmet biztositanak a kozos klinikai értéke-
1ések elvégzéséhez és a kozos tudomdnyos konzultdciok lefolytatdséhoz, figyelembe véve, hogy a gydgyszerekre, az
orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd egészségiigyi techno-
l6giaértékelésekhez egyardnt szakértelmet kell biztositani.

(21) Az egyuttmikodés tudomdnyos jellegét titkkrozendd, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy a koordinacids
csoport dltal hozott dontések megfeleljenek a legmagasabb tudomdnyos szinvonalt és pértatlan kozos munka
garantdldsdra irdnyulé célkitizéseknek, a koordindciés csoportnak minden t6le telhet6t meg kell tennie a
konszenzus eléréséhez. Amennyiben nem sikeriil konszenzust elérni, a koordindcids csoporton beliili gordiilékeny
dontéshozatali mechanizmus biztositdsa érdekében a technikai és tudomdnyos jellegi dontéseket egyszerti tobb-
séggel kell meghozni, ahol minden egyes tagdllam egy szavazattal rendelkezik, fiiggetleniil attdl, hogy egy adott
tagéllam hany tagot delegdlt a koordindcids csoportba. Ettdl eltérSen az éves munkaprogram, az éves jelentés és az

I

mindsitett tobbséggel kell meghozni.

(22) A Bizottsdg nem vehet részt a kozos klinikai értékelésekrdl sz6l6 szavazdsokon, valamint nem ftizhet észrevételeket
a kozos klinikai értékelésrdl sz016 jelentések tartalmdhoz.

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd unids eljardsok meghatdrozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létre-
hozasarsl (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv
hatdlyon kiviil helyezésérgl (HLL 117., 2017.5.5., 1. 0.).

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl,
valamint a 98/79[EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 117., 2017.5.5., 176.0.).
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(23) A koordindcids csoportnak biztositania kell, hogy a k6zos tudomdnyos munka, tovabbd a kozos klinikai értéke-
1ésrdl sz016 jelentések és a kozos tudomdnyos konzulticié zdrédokumentumdnak elkészitésekor alkalmazott
eljdrdsok és moédszerek a lehetS legmagasabb szinvonalat garantdljak, tovabbd azt, hogy e dokumentumok id6ben
elkésziiljenek és tikrozzék az orvostudomdnynak az elkészitésiikkor aktudlis dlldsat.

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

(25) A kozos klinikai értékelések értékelési hatokorének inkluzivnak kell lennie, és titkroznie kell az egészségiigyi
technolégidk fejlesztdi dltal benydjtand6 adatokra és elemzésekre vonatkozé valamennyi tagdllami igényt.

(26)  Amennyiben a ko6zos klinikai értékeléseket tagdllami szinten késébb kozigazgatdsi dontések el6készitéséhez hasz-
naljdk, azok a tobblépcsGs eljards kiilonbozd el6készits 1épéseinek egyikét képezik. A nemzeti egészségiigyi
technoldgiaértékelési eljarasok, az egészségiigyi technoldgidk értékérdl tagallami szinten levont kovetkeztetések
és az egészségiigyi technoldgiaértékelések alapjan hozott dontések tovabbra is kizdrdlag a tagdllamok hataskorébe
tartoznak. Lehet6vé kell tenni a tagdllamok szdmdra, hogy meghatdrozhassdk, hogy a kozos klinikai értékelésrdl
sz0l6 jelentéseket egészségiigyi technoldgiaértékelési eljardsuk mely szakaszaban, mely hatdsdg vagy szervezet
vizsgdlja meg.

(27) A koordindci6s csoportnak minden téle telhet6t meg kell tennie annak érdekében, hogy konszenzussal jévahagyja
a kozos klinikai értékelésrd] szolo jelentéseket. Amennyiben konszenzus nem érheté el, a kozos klinikai értéke-
1ésrdl sz6l6 jelentéseknek tartalmazniuk kell a tudomanyos killonvéleményeket arra valé tekintettel, hogy bizto-
sithat6é legyen a jelentések megadott hatdridén beliili véglegesitése. A kozos klinikai értékelések rendszere integ-
ritdsnak és a konszenzusra torekvésnek a biztositdsa érdekében csak azokat a tudomdnyos kiilonvéleményeket kell
a jelentésben szerepeltetni, amelyek tudomdnyos alapon teljes mértékben indokoltak, ezért ezt kivételes intézke-
désnek kell tekinteni.

(28)  Tovabbra is a tagdllamoknak kell felel@sséget vallalniuk mindazokért a kovetkeztetésekért, amit nemzeti szinten egy
adott egészségiigyi technoldgiai klinikai hozzdadott értékérdl levonnak, mivel az ilyen kovetkeztetések az adott
tagéllam egészségiigyi koriilményeitdl és a kozos klinikai értékelésrdl sz616 jelentésben foglalt egyes elemzések
relevancidjatdl fuggnek (példdul a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentésbe tobb, az Osszehasonlitds alapjaul
szolgdl6 technoldgia is belefoglalhatd, amelyeknek csak egy része relevins egy adott tagdllam szempontjabdl). A
kozos klinikai értékelésrél szol6 jelentésnek tartalmaznia kell az elemzett egészségiigyi eredmények tekintetében
megfigyelt relativ hatdsok leirdsat, beleértve a szdmszerti eredményeket és a konfidencia-intervallumokat, valamint a
tudomdnyos bizonytalansdgnak és a bizonyitékok erésségeinek és korlatainak az elemzését (példaul belsé és kiilsg
érvényesség). A kozos klinikai értékelésrdl szol6 jelentésnek tényszertinek kell lennie, és nem tartalmazhat sem
értékitéletet, sem egészségiigyi eredmények rangsoroldsit, sem az értékelt egészségiigyi technoldgia dltaldnos hasz-
nara vagy klinikai hozzdadott elényeire vonatkozé kovetkeztetéseket, valamint nem tartalmazhat dlldsfoglaldst sem
arra a célcsoportra vonatkozdan, amelyben az egészségiigyi technoldgidt alkalmazni kell, sem pedig arra nézve,
hogy az egészségiigyi technolégia milyen helyet foglaljon el a terdpids, diagnosztikai vagy megel8zési stratégidban.

(29) A folyamat 4tlathatésdga és nyilvdnossdga alapvetS fontossdgt. Kereskedelmi okokbdl bizalmas adatok kezelése
esetén a titoktartds korét egyértelmdien meg kell hatdrozni és indokolni kell, a bizalmas adatok korét pedig
megfelel6en koriil kell hatdrolni és azokat akként kell kezelni.

(30) Amennyiben a tagillamok unids szinten mar értékelt egészségiigyi technoldgidkra irdnyuléan végeznek tagdllami
vagy regiondlis szint(i egészségiigyi technoldgiaértékelést, figyelembe kell venniitk az uniés szintd kozos klinikai
értékelésrdl szol6 jelentést. E tekintetben — figyelembe véve kiilonosen azt, hogy az egészségiigyi technoldgia-
értékelésre vonatkozé nemzeti dontéshozatal iitemezése tagdllamonként eltér§ lehet — a tagdllamok szdmdra
lehetdvé kell tenni, hogy olyan informacidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat is figyelembe vegye-
nek, amelyek nem képezték az unids szintdi kozos klinikai értékelés részét. A koordindcids csoport rendelkezésére
kell bocsatani az olyan egészségiigyi technoldogidk nemzeti vagy regiondlis szint(i egészségiigyi technoldgiaértéke-
1ését, amelyek unids szintd értékelésére mar sor keriilt.

(31) E rendelet osszefiiggésében a ,megfelel§ figyelembevétel” kifejezés a kozos klinikai értékelésrsl szolo jelentés
vonatkozdsaban azt jelenti, hogy a jelentésnek szerepelnie kell az egészségiigyi technolégiaértékelésben tagallami
vagy regiondlis szinten részt vevs szervek vagy szervezetek dokumentdcidjdban, valamint hogy a jelentést figye-
lembe kell venni minden tagéllami szint(i egészségiigyi technoldgiaértékelés sordn. Amennyiben rendelkezésre dll a
kozos klinikai értékelésrdl sz0l6 jelentés, annak szerepelnie kell a nemzeti egészségiigyi technoldgiaértékelési
eljdrdst aldtdmaszt6 dokumentdcioban. A kozos klinikai értékelésré] sz6l6 jelentés tartalma azonban tudomdnyos
jellegi és nem lehet kotelezd erejli az emlitett szervek, szervezetek vagy a tagallamok szdmdra. Amennyiben a
nemzeti egészségiigyi technoldgiaértékelés véglegesitésének idGpontjdban nem 4&ll rendelkezésre kozos klinikai
értékelésrdl sz016 jelentés, ez nem késleltetheti a késGbbi tagdllami szintd eljardsokat. A kozos klinikai értékelésrdl
sz0l6 jelentésnek kiils6 hatdsa a kérelmez8kre és — a tagdllamokon kiviil — egyéb felekre nézve nem lehet.
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(32) A tagillamok azon koételezettsége, hogy nemzeti szinten ne koveteljenek meg az egészségiigyi technolégidk
fejlesztdi édltal uniés szinten mar benydjtott informdacidkat, adatokat, elemzéseket vagy egyéb bizonyitékokat —
amennyiben az egészségiigyi technoldgidk fejleszt6i megfelelnek az e rendeletben meghatirozott informécidszol-
galtatdsi kovetelményeknek —, csokkenti az egészségiigyi technoldgidk fejlesztire harulé azon adminisztrativ és
pénziigyi terheket, amelyek abbdl adédndnak, hogy tagéllami szinten az informdcidk, adatok, elemzések vagy egyéb
bizonyitékok benytjtdsa tekintetében a fejlesztéknek tobbféle, eltéré kovetelménynek kell eleget tenniitk. Az
emlitett kotelezettség azonban nem zdrhatja ki annak lehetGségét, hogy a tagéllamok az egészségiigyi technoldgidk
fejleszt6itSl pontositdst kérjenek a benyujtott informacidk, adatok, elemzések vagy egyéb bizonyitékok tekinteté-
ben.

(33) A tagillamok azon kotelezettsége, hogy nemzeti szinten ne koveteljék meg ugyanazokat az informécidkat, adato-
kat, elemzéseket vagy egyéb bizonyitékokat, amelyeket az egészségiigyi technologidk fejleszt8i unids szinten mdr
benyujtottak, nem terjedhet ki az informdacidknak, adatoknak, elemzéseknek vagy egyéb bizonyitékoknak a
tagdllami szint(i korai hozziférési programok hatilya ald tartozé bekérésére. Az ilyen tagdllami szintd korai
hozzaférési programok célja, hogy a kozpontositott forgalombahozatali engedélyezés el6tt a gydgyszerekhez
hozzaférést biztositsanak a betegek szdmdra olyan helyzetekben, amikor nagy ardnyban kielégitetlen egészségiigyi
szitkségletek meriilnek fel.

(34)  Helyénvald, hogy az egészségiigyi technoldgidk fejlesztSi nemzeti szinten ne nydjtsanak be olyan informdcidkat,
adatokat, elemzéseket vagy egyéb bizonyitékokat, amelyeket uniés szinten mdr benyujtottak. Ez biztositja azt, hogy
a tagdllamok csak olyan informdcidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat kérhessenek tagdllami
szinten az egészségiigyi technoldgidk fejlesztitdl, amelyek unids szinten még nem éllnak rendelkezésre.

(35) A gybgyszerek esetében a kozos klinikai értékelés sordn elényben kell részesiteni az olyan randomizdlt, vak,
kontrollcsoportos, kozvetleniil osszehasonlitd klinikai vizsgalatokat, amelyek modszertana megfelel a bizonyitékon
alapulé orvosldsra vonatkozd nemzetkozi elSirdsoknak. Az emlitett megkozelités azonban onmagdban nem
zdrhatja ki az obszervacids — tobbek kozott a valds koriilmények kozott szerzett adatokon alapuld — vizsgdlatokat,
amennyiben az ilyen vizsgalatok hozzéférhetdk.

(36) A gyogyszerekkel kapcsolatban végzett kozos klinikai értékelések idejét lehetSség szerint a 726/2004/EK rendelet
szerinti centralizalt forgalombahozatali engedélyezési eljards titemezéséhez viszonyitva kell meghatdrozni. Ennek az
osszehangoltsagnak kell biztositania azt, hogy a kozos klinikai értékelések hatékonyan megkonnyitsék az innovativ
technoldgidk piacra jutdsit, valamint hozzdjiruljanak, hogy azok id6ben a betegek rendelkezésére élljanak. Az
egészségligyi technologidk fejlesztéinek ezért a kért informéciok, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok benydj-
tasakor be kell tartaniuk az e rendelet alapjan megallapitott hatdriddket.

(37) Az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatban végzett kozos
klinikai értékelések titemezésének meghatdrozasakor figyelembe kell venni az emlitett eszkozokre jellemzd, foko-
zottan decentralizdlt piacra jutdsi utat, valamint a kozos klinikai értékelés elvégzéséhez sziikséges megfeleld
bizonyitékok rendelkezésre allast. Mivel a szitkséges bizonyitékok esetleg csak az orvostechnikai eszkoz vagy
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz forgalomba hozataldt kovetSen vélnak elérhet6vé, valamint az
emlitett eszkozoknek a kozos klinikai értékelés targyavd torténd, megfelel§ id6ben vald kivalasztisdnak lehetévé
tétele érdekében az ilyen eszk6zok esetében lehetGséget kell biztositani arra, hogy értékelésiikre csak forgalomba
hozataluk utdn keriljon sor.

(38) Az e rendelet értelmében végzett kozos munka — kiilonosen a kozos klinikai értékelések — sordn minden esetben
magas szinvonald és idGszerti eredmények elérésére kell torekedni, valamint nagyobb fokd egyiittmtikodést kell
el6iranyozni a tagdllamok kozott az orvostechnikai eszkozok vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok egészségiigyi technoldgiaértékelése terén, anélkiil, hogy e munka késleltetné vagy gatolnd az orvostech-
nikai eszk6z6k vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok CE-jelolésének megszerzését, vagy késleltetné
a piacra jutdsukat. E munkdnak el kell kiloniilnie és fuggetlenil kell folynia azon szabélyozdsi értékelésektdl,
amelyek elvégzésére az (EU) 2017|745 és az (EU) 2017/746 rendelet alapjin keriil sor, és nem befolydsolhatja az
emlitett rendeletek alapjan torténg dontéshozatalt.

(39) A kozos klinikai értékelések el6készitési folyamatanak megkonnyitése céljabol lehet6vé kell tenni az egészségiigyi
technoldgidk fejleszt6i szdmadra, hogy adott esetben kozds tudomanyos konzultdciokat folytassanak a koordindcios
csoporttal annak érdekében, hogy irdnymutatdst kapjanak a klinikai vizsgdlatokbdl valészindsithetGen bekérni
tervezett informdciokrél, adatokrdl, elemzésekrdl és egyéb bizonyitékokrdl. A klinikai vizsgdlatok magukban
foglaljék a gyogyszerek klinikai vizsgédlatdt, az orvostechnikai eszkozok klinikai értékeléséhez sziikséges klinikai
vizsgélatokat és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teljesit6képesség-értékeléséhez sziikséges teljesi-
t6képesség-vizsgalatokat. Tekintettel a konzultdcié el6zetes jellegére, az ennek sordn nydjtott irinymutatdsok nem
lehetnek jogilag kotelezd erejliek sem az egészségiigyi technoldgiak fejlesztbire, sem az egészségiigyi technoldgia-
értékelésért felelds hatdsagokra és szervezetekre nézve. Az ilyen irdnymutatdsoknak azonban tikrozniiik kell az
orvostudomanynak a kozos tudomdnyos konzultici6 ideje alatti aktudlis dlldsdt, szem el6tt tartva killonosen a
betegek érdekeit.
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(40)  Amennyiben a kozos tudomdnyos konzultdcidkra a gydgyszerekre vonatkozd, a 726/2004/EK rendeletben el6irt
tudomanyos tandcsadds el6készitésével, vagy az (EU) 2017/745 rendeletben az orvostechnikai eszkozokre vonat-
kozdan el6irt konzultdciéval parhuzamosan keriil sor, ezeket a parhuzamos eljdrdsokat — koztiik az alcsoportok és
az Eurdpai Gydgyszeriigynokség vagy az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd szakértdi testiiletek kozotti infor-
mécidcserét is — gy kell lefolytatni, hogy a bizonyitékok eldéllitisa megfeleljen az egyes keretrendszerek feltéte-
leinek, mikozben a vonatkozé feladatkoreik elkiilonitését fenntartjdk.

(41) A kozos klinikai értékelések és a kozos tudomdnyos konzultdcidk bizalmas informaciék megosztasat teszik sziik-
ségessé az egészségiigyi technoldgidk fejleszti, valamint az egészségiigyi technoldgiaértékelésért felelds hatésdgok
és szervezetek kozott. Az ilyen informdciok védelmének biztositdsa érdekében a kozos klinikai értékelések és kozos
klinikai konzultdcidk keretében a koordindcids csoportnak dtadott informdcidk csak titoktartdsi megallapodds
alairasat kovetGen adhatok 4t harmadik félnek. Emellett a k6zos tudomdnyos konzulticiok eredményeire vonat-
kozé barmilyen informdcidt csak anonimizdlt formdban, a kereskedelmi szempontbdl érzékeny informéciok
torlését kovetden lehet kozzétenni.

(42) A rendelkezésre allo erdforrasok hatékony felhaszndldsdnak biztositdsa érdekében helyénvald el6irni a kildtasok
feltérképezésének feladatdt, amely lehetdvé teszi azoknak a kialakuloban 1évS egészségiigyi technoldgidknak a korai
azonositasit, amelyek valdszintsithetSen jelentds hatdst fognak kifejteni a betegekre, a kozegészségre és az egész-
ségiigyi rendszerekre, és amely informacidval segiti a kutatdst. A kildtdsok feltérképezése révén tdmogatni lehetne a
koordindciés csoport munkdjinak tervezését — kiilonosen a kozos klinikai értékelések és a kozos tudoményos
konzultdciék vonatkozdsiban —, valamint a hosszi tavi tervezéshez szitkséges informdciékhoz lehetne jutni mind
uniés, mind tagéllami szinten.

(43) Az Unibnak tovédbbra is tdimogatnia kell a tagdllamok kozott az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatosan
folytatott 6nkéntes alapu egyiittmiikodést, tobbek kozott a oltdsi programok kidolgozdsa és végrehajtasa, valamint
a tagdllami egészségiigyi technoldgiaértékelési rendszerek kapacitasépitése terén. Az ilyen onkéntes egyiittmiiko-
désnek emellett meg kell konnyitenie a szinergidk kialakitdsdt a digitdlis egységes piaci stratégia azon kezdemé-
nyezéseivel, amelyek az egészségiigy relevans digitalis és adatvezérelt teriileteit érintik, és amelyek célja az egész-
ségiigyi technoldgiaértékelés szempontjabdl lényeges, valés korilmények kozott szerzett kiegészits bizonyitékok
biztositdsa. Az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatosan folytatott onkéntes alapt egyiittmiikodés
magdban foglalhatja példaul a kezeléseket kiegészit6 diagnosztikai vizsgdlatokat, a sebészeti eljdrdsokat, a
megel6z8, sziir6- és egészségfejleszt programokat, az informdciés és kommunikicids technoldgiai eszkozoket
vagy az integralt elltdsi eljardsokat. A kiilonb6z8 egészségiigyi technoldgidk értékelésének eltérd, a technoldgidk
egyedi jellemzGitdl fuiggs kovetelményei vannak, ezért az egészségiigyi technoldgiaértékelés terén kovetkezetes és
az emlitett kiilonboz8 egészségiigyi technoldgidkat tdmogatd, koherens megkozelités alkalmazdsa sziikséges.

(44) A kozos munka inkluziv jellegének és atlithatésdgdnak biztositdsa érdekében a koordindcids csoportnak az egész-
ségiigyi technoldgiaértékelés terén folytatott unids szintli egyiittmikodésbe az érdekelt szervezetek széles korét be
kell vonnia, és konzultdciot kell folytatnia velilk, ideértve a betegképviseleti szervezeteket, az egészségiigyi szakmai
szervezeteket, a klinikai és a tudomdnyos tdrsasdgokat, az egészségiigyi technoldgiafejlesztéi szovetségeket, a
fogyasztoi szervezeteket és az egészségiigy terilletén miikodd egyéb érintett nem kormdnyzati szervezeteket. Az
érdekelt szervezetek és a koordindcids csoport kozotti parbeszéd megkonnyitése érdekében létre kell hozni az
érdekelt felek hdlozatat.

(45)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a kozos munka a lehet§ legmagasabb tudoményos szinvonalon és a legkor-
szerlibb médon torténjen, relevins és mélyrehat6 szakértelemmel rendelkezd kiilsG szakért6knek is hozzd kell
jarulniuk a kozos klinikai értékelésekhez és a kozos tudomdnyos konzultdcidkhoz. Ilyen szakért6k lehetnek az
érintett terapids teriilet klinikai szakért8i, az adott betegségben szenved§ betegek és mds, példaul az érintett
egészségligyi technoldgia tipusdhoz vagy a klinikai vizsgdlatok tervezésével kapcsolatos kérdésekhez ért§ relevans
szakemberek. Az emlitett szakértdk felkutatdsahoz és az egyes terdpids teriiletekhez kapcsolddé ismeretek megszer-
zéséhez az eurdpai referenciahdlézatok is felhaszndlhatok forrasként. A betegeket, valamint a klinikai szakértSket és
egyéb relevins szakértket szakteriiletiik alapjan kell kivalasztani, és e személyeknek személyes mingségiikben kell
eljarniuk, nem pedig egy bizonyos szervezet, intézmény vagy tagéllam képviseletében. A kozos klinikai értékelések
és a kozos tudomdnyos konzultdciok tudomdnyos integritdsanak megdrzése érdekében szabdlyokat kell kidolgozni
az érintett betegek, valamint klinikai szakért6k és egyéb szakértdk fiiggetlenségének és partatlansaganak biztositdsa,
valamint az Osszeférhetetlenség elkeriilése céljdbol.

(46) Az egészségiigyi technoldgiaértékelés terén folytatott egyiittmiikodés az egészségiigyi technoldgia teljes életciklusa
sordn fontos szerepet jatszik, a fejlesztés korai szakaszdban a kildtasok feltérképezése és a kozos tudoményos
konzultdcié révén, majd az egészségiigyi technoldgia piacra keriilését kovetGen a kozos klinikai értékelés és annak
naprakésszé tétele utjan.

(47) Az e rendeletben el6irt k6zos munka egységes és tagdllam-orientdlt megkozelitésének biztositdsa érdekében a
koordinécids csoportnak ki kell dolgoznia a kozos klinikai értékelésekre, a kozos klinikai értékelések aktualizaldsdra
és a kozos tudomanyos konzultdcidkra irdnyuld részletes eljarasi lépéseket és azok id6zitését. Sziikség esetén, és az
EUnetHTA egyiittes fellépések keretében elvégzett munka eredményeinek figyelembevételével, a koordindcios
csoportnak killon szabalyokat kell kidolgoznia a gydgyszerekre, az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan.
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(48) A koordindcids csoportnak moédszertani irdnymutatdst kell kidolgoznia az e rendeletben el8irt k6z6s munkdhoz a
bizonyitékokon alapul6é orvosldsra vonatkozé nemzetkozi normdknak megfelel6en. Az értékelési folyamatnak
relevéns, naprakész és magas szinvonald klinikai bizonyitékokon kell alapulnia. A koordindcids csoportnak tovabba
iranymutatdst kell kidolgoznia a kozos klinikai értékelések és a kozos tudomdnyos konzulticidk értékelSinek és
tarsértékelSinek kinevezésére vonatkozodan, tobbek kozott az e rendeletben meghatdrozott k6zos munka végrehaj-
tdsahoz sziikséges tudomdnyos szakértelmet illetGen.

(49) Az e rendeletben el6irt k6z0s munka egységes megkozelitésének biztositdsa érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi
hatdskoroket kell ruhdzni, a kovetkezSkre vonatkozodan: az arrdl valé dontés, hogy — bizonyos feltételek teljesiilése
esetén — az egyéb gyogyszereket az e rendeletben meghatdrozott idépontnal kordbban kell kozos klinikai értéke-
léseknek aldvetni; egyes orvostechnikai eszkozok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok kozos klinikai
értékeléseknek vald aldvetés céljara torténd kivalasztdsa, tovabbd a kozos klinikai értékelések és a kozos tudoma-
nyos konzultdcidk egyes aspektusaira vonatkozé részletes eljardsi szabédlyok kidolgozasa, valamint a kozos klinikai
értékelések egyes aspektusaira vonatkozé dltaldnos szabélyok kidolgozdsa; tovabbd a benytijtandé dokumentécié és
jelentések formdtumdnak és mintdinak meghatdrozdsa. Sziikség esetén a gydgyszerekre, az orvostechnikai eszko-
z6kre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan kiilon szabélyokat kell kidolgozni. Ezeket
a végrehajtasi hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (') megfelelGen kell gyako-
rolni.

(50) Az e rendeletben emlitett végrehajtasi jogi aktusok elGkészitésekor kiilondsen fontos, hogy a Bizottsdg az el6ké-
szit6 munkdja sordn megfelel§ konzulticiokat folytasson, tobbek kozott a koordindcids csoporttal és szakértdi
szinten is, és hogy e konzultdcidkra a jogalkotds min&ségének javitdsardl sz6lo, 2016. dprilis 13-i intézménykozi
megallapoddsban (12) megéllapitott elvekkel 6sszhangban keriiljon sor.

(51)  Annak biztositdsa érdekében, hogy az e rendeletben el8irt k6zos munkdhoz elegendd eréforrds édlljon rendelke-
zésre, az Unibnak torekednie kell a kozos munka és az onkéntes egyiittm@ikodés, valamint az emlitett tevékeny-
ségek tdmogatdsdra szolgdld keret stabil és allandd finanszirozdsanak biztositdsdra. A finanszirozasnak ki kell
terjednie kiilonosen a kozos klinikai értékelésrél és a kozos tudomdnyos konzultdciordl szol jelentések elkészi-
tésére is. A tagdllamoknak arra is lehet8séget kell biztositani, hogy nemzeti szakértéket rendeljenek ki a Bizott-
saghoz, tdmogatva ezzel a koordindcids csoport titkdrsagdnak munkdjat.

(52) Az egészségugyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos kozos munka és a tagdllamok kozotti informécibesere
megkonnyitése érdekében el6 kell irni egy olyan informatikai platform létrehozdsat, amely tartalmazza a megfeleld
adatbazisokat és biztonsdgos kommunikédcids csatorndkat biztosit. A Bizottsignak az EUnetHTA egyiittes fellépés
keretében az informdciék és bizonyitékok cseréje céljabdl kifejlesztett adatbdzisokra és funkcionalitdsokra kell
épitenie, és torekednie kell az informatikai platform és az egészségiigyi technoldgiaértékelés szempontjabdl relevans
egyéb adatinfrastruktirdk — példdul a valds koriilmények kozott szerzett adatokhoz kapcsolédé nyilvantartdsok és
adatbazisok — kozotti kapcsolat biztositasdra. Ezen informatikai platform fejlesztése sordn fel kell tarni a jovébeli
eurdpai egészségiigyi adattér kindlta lehetségeket is.

(53) Az uni6s szintd kozos klinikai értékelések zavartalan létrehozdsdnak és miikodésének biztositdsa, valamint mind-
ségitk fenntartdsa érdekében helyénvald kezdetben kis szdmd kozos klinikai értékelést végezni. Az e rendelet
alkalmazdsinak kezddnapjdtdl szdmitott hiarom év elteltével a kozos klinikai értékelések szdmdt fokozatosan
novelni kell.

(54)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a tdmogatdsi keret tovdbbra is a lehetd legeredményesebb és legkoltséghaté-
konyabb legyen, a Bizottsdgnak legkésébb hdrom évvel e rendelet alkalmazdsinak kezddénapjit kovetSen jelentést
kell tennie az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelet alkalmazdsdrdl. A jelentésnek arra a hozzdadott
értékre kell dsszpontositania, amelyet a kozos munka a tagdllamok szdmdra teremt. A jelentésben tobbek kozott
meg kell vizsgdlni, hogy sziikség van-e dijfizetési mechanizmus bevezetésére, amely biztositand a koordinacids
csoport fiiggetlenségét, és amelyen keresztiil az egészségiigyi technoldgidk fejleszt6i is hozzdjarulndnak a kozos
tudomdnyos konzultdciok finanszirozdsihoz. Emellett a jelentésben 4t kell tekinteni, hogy a kozos klinikai érté-
keléshez sziikséges informdacidk, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok irdnti kérelmek parhuzamossaganak
megsziintetése enyhitette-e a tagdllamokra és az egészségiigyi technoldgidk fejlesztSire hdruldé adminisztrativ terhe-
ket, megkonnyitette-e az 4j és innovativ termékek piacra jutdsat, és csokkentette-e a koltségeket. A jelentés alapjan
értékelni lehetne a betegek innovativ egészségiigyi technoldgidkhoz valé hozzéférése, az egészségligyi rendszerek
fenntarthatdsdga és a tagdllami szintd egészségiigyi technoldgiaértékelési kapacitds terén elért eredményeket.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra
vonatkoz6 tagéllami ellenSrzési mechanizmusok szabélyainak és édltaldnos elveinek megdllapitasirl (HL L 55., 2011.2.28., 13.0.).
(%) HLL 123, 2016.5.12,, 1.o.
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(55)  Legkés6bb két évvel az e rendelet hatdlya ald tartozd gyogyszerek értékelésének megkezdését kovetden, a tagdlla-
moknak jelentést kell tenniiik a Bizottsignak e rendelet alkalmazasardl, azon beliil pedig annak megitélésérdl, hogy
a kozos klinikai értékelések milyen hozzdadott értéket képviselnek nemzeti egészségiigyitechnoldgiaértékelési eljd-
rasaik és a koordindcids csoport munkaterhe szempontjabol.

(56) Az egészségligyi technoldgidk fejleszt6i altal benytjtandd informéciok jegyzékének kiigazitdsa érdekében a Bizott-
sagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelGen jogi aktusokat fogadjon el az I. és a IL
melléklet mddositdsa céljabol. Killondsen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készitd munkdja sordn megfelel§ konzul-
taciokat folytasson, tobbek kozott szakértSi szinten is, és hogy e konzultdcidkra a jogalkotds mindségének javi-
tasarol szo6lo, 2016. dprilis 13-i intézménykozi megéllapoddsban megallapitott elvekkel 6sszhangban keriiljon sor.
Igy kiilonosen a felhatalmazdson alapulé jogi aktusok el6készitésében valé egyenl részvétel biztositdsa érdekében
az Eurépai Parlament és a Tandcs a tagillamok szakértGivel egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és
szakértSik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elSkészitésével foglalkozo
szakért6i csoportjainak iilésein.

(57) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 2011/24/EU irdnyelve (1) értelmében az Uni6 tdmogatja és elGsegiti a
tagdllamok kozotti egyiittmtikdést és a tudomdnyos informdcidk cseréjét a tagdllamok dltal kijelolt, az egészség-
tigyi technologidk értékeléséért felelds nemzeti hatésdgokat vagy szerveket 0sszekots onkéntes hdlozat keretében.
Mivel ezeket a kérdéseket ez a rendelet szabdlyozza, szitkség van a 2011/24[EU irdnyelv megfelel§ modositdsara.

(58) mivel e rendelet céljat, nevezetesen az e rendelet hatalya ald tartozd egészségiigyi technoldgidk uniés szintti kozos
klinikai értékelésére vonatkozd keret létrehozdsit a tagdllamok nem tudjik kielégitGen megvaldsitani, az Uni6
szintjén azonban az intézkedés terjedelme és hatdsai miatt e cél jobban megvaldsithatd, az Unié intézkedéseket
hozhat az Eurépai Unidrdl szolé szerz6dés (TEU) 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfeleléen. Az
emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez a rendelet nem 1épi tdl az e cél eléréséhez sziikséges
mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

(1)  Ez a rendelet:

a) létrehozza a tagdllamok kozotti, egészségiigyi technoldgidkkal kapesolatos unids szintli egyiittm@ikodés tdmogatdsi
keretét és eljarasait;

b) létrehoz egy olyan mechanizmust, amelynek értelmében az egészségiigyi technoldgidk fejlesztSinek csak egyszer, unids
szinten kell benytjtaniuk az egészségiigyi technoldgidk k6zos klinikai értékeléséhez sziikséges informacidkat, adatokat,
elemzéseket és egyéb bizonyitékokat;

¢) kozos szabalyokat és mddszereket llapit meg az egészségiigyi technoldgidk kozos klinikai értékelésére vonatkozdan.

(2)  Ez a rendelet nem érinti a tagdllamok arra vonatkozd hatdskorét, hogy megéllapitdsokat tegyenek az egészségiigyi
technolégidk relativ hatékonysdgardl, vagy hogy dontéseket hozzanak az egyes egészségiigyi technoldgidknak a sajat
nemzeti egészségiigyi rendszeritk keretében torténd hasznalatdrdl. Nem érinti a tagallamok kizdrdlagos nemzeti hatdsko-
rét, ideértve a nemzeti drképzési és tirsadalombiztositdsi tdmogatdsba vételi dontésekre vonatkozé hatdskort is, és nem
érint semmilyen mds olyan hatdskort sem, amely az egészségiigyi szolgaltatdsoknak vagy az orvosi ellitdsnak a tagéllamok
altali megszervezésére és nyujtdsara, vagy az e szolgdltatisokhoz és ellitdshoz rendelt erdforrdsok elosztdsdra vonatkozik.

(¥) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011/24[EU irdnyelve (2011. mdrcius 9.) a hatdron dtnydlé egészségiigyi elldtdsra vonatkozé
betegjogok érvényesitésérsl (HL L 88., 2011.4.4., 45. 0.).
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2. cikk
Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazdsidban:

1. ,gyogyszer” a 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 1. cikkének 2. pontjdban ('4) meghatirozott gyogy-
szer;

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

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

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

5. ,egészségiigyi technoldgiaértékelés” olyan multidiszciplindris folyamat, amely szisztematikus, atlathat6, partatlan és
megbizhaté médon osszefoglalja a valamely egészségiigyi technoldgia alkalmazdsdval kapcsolatos orvosi, betegekre
vonatkozd, valamint tdrsadalmi, gazdasagi és etikai szempontokat;

6. ,kozos klinikai értékelés™ az adott egészségiigyi technologidra vonatkozdan rendelkezésre allé klinikai bizonyitékok
osszehasonlitd elemzésének tudomdnyos osszesitése és leirdsa, amely elemzést egy vagy tobb madsik egészségiigyi
technoldgidval vagy meglévé eljdrdssal val6 Gsszehasonlitdst alkalmazva, egy, az e rendeletnek megfelelSen jévahagyott
értékelési hatokorrel osszhangban kell elvégezni az egészségiigyi technoldgia-értékelés kovetkezdklinikai teriileteinek
tudoményos szempontjai alapjan: az adott egészségiigyi technoldgidval kezelendd egészségiigyi problémanak, valamint
az ezen egészségiigyi probléma kezelésére szolgald, jelenleg haszndlatos egyéb egészségiigyi technoldgidknak a lefrdsa;
az egészségligyi technoldgia leirdsa és miszaki jellemzGi; valamint az egészségiigyi technoldgia relativ klinikai haté-
konysdga és relativ biztonsdgossdga;

7. .nem Klinikai értékelés™ az egészségiigyi technologiaértékelés azon része, amely az egészségiigyi technologiaértékelés
kovetkezs, nem Klinikai teriiletein alapul: az egészségligyi technoldgia koltsége és gazdasigi értékelése, valamint a
haszndlataval kapcsolatos etikai, szervezési, tirsadalmi és jogi szempontok;

8. ,egyiittmtikodésen alapuld értékelés”: egy orvostechnikai eszkoz vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z unids
szinten végzett klinikai értékelése, amelyben tobb érdekelt egészségiigyi technoldgiaértékelésért felel@s hatdsdg és szerv
vesz részt 6nkéntes alapon;

9. ,értékelési hatokor™: a kozos klinikai értékelésnek a betegek célesoportjara, a beavatkozdsra, az 6sszehasonlitds alapjaul
szolgaléd technoldgidkra és az egészségiigyi eredményekre vonatkozo, a tagdllamok altal kozosen kért paramétereinek
Osszessége.

3. cikk
Az egészségiigyi technolgiaértékeléssel foglalkozo tagdllami koordindciés csoport

(1)  E rendelettel létrejon az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel foglalkozé tagéllami koordindcids csoport (a tovéb-
biakban: koordindcids csoport).

(2) Az egyes tagdllamok kijelolik a koordindcids csoportban Gket képvisel§ tagokat, és ezekrdl és minden késébbi
valtozdsrol tdjékoztatjdk a Bizottsdgot. A koordindcids csoport tagjainak eseti vagy dllandé alapon ki kell nevezniiik a
koordindcids csoportban tevékenykedd képviselGiket, és tdjékoztatniuk kell a Bizottsigot a kinevezésr6l, valamint az
utélagos véltozasokrol.

(3) A koordindcids csoport tagjainak a koordindcids csoport alcsoportjainak tagjai kozé ki kell jelolnittk nemzeti vagy
regiondlis hatdsigaikat, illetve szervezeteiket. A koordindcids csoport tagjai egynél tobb tagot is kijellhetnek egy alcso-
portba — ideértve akdr a koordindcids csoport tagjat is —, figyelemmel ugyanakkor arra a szabalyra, hogy minden tagallam
egy szavazattal rendelkezik. Az alcsoport tagjainak eseti vagy dlland6 alapon ki kell nevezniiik az alcsoportban tevékeny-
kedd képviselGiket — akik esetében kivdnatos, hogy megfelel§ szakértelemmel rendelkezzenek az egészségiigyi technol6-
giaértékelés terén —, és tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot a kinevezésrél, valamint az utblagos valtozasokr6l. Amennyiben
specidlis ismeretekre van sziikség, az alcsoport tagjai tobb képvisel6t is kijelolhetnek.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szdnt gy6gyszerek kozosségi
kédexérsl (HLL 311., 2001.11.28., 67. o).
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(4) A koordindciés csoportnak fészabély szerint konszenzussal kell eljarnia. Amennyiben nem sikeriil konszenzusra
jutni, a hatdrozat elfogaddsdhoz a tagillamok egyszerti tobbségét képvisel§ tagok tdmogatdsa szitkséges. Minden egyes
tagdllam egy szavazattal rendelkezik. A szavazdsok eredményét rogziteni kell a koordindciés csoport iiléseinek jegy-
z8konyvében. Szavazds esetén a tagok kérhetik, hogy kilonvéleményeket rogzitsenek azon iilés jegyzSkonyvében,
amelyen a szavazdsra sor keriilt.

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

(6) A koordindcids csoport iilésein a koordindcids csoport tagjai koziil az eljardsi szabalyzatban megallapitott, hata-
rozott id6re megvalasztott, mas-mds tagdllambol szdrmazé két tagnak kell elnokként és tdrselnokként eljdrnia. Az
elnoknek és a tdrselnoknek partatlannak és fuggetlennek kell lennie. A koordindcids csoport titkdrsdgaként a Bizottsdg
jar el, amely a 28. cikkel osszhangban tdmogatja a csoport munkdjt.

(7) A koordindci6s csoport:

a) elfogadja és szitkség esetén frissiti az eljardsi szabélyzatdt;

b) a 6. cikknek megfelelden elfogadja éves munkaprogramjdt és éves jelentését;
¢) stratégiai irdnymutatdst nyujt alcsoportjainak munkdjahoz;

d) a bizonyitékokon alapulé orvoslds nemzetk6zi normdinak megfelel6en médszertani irdnymutatdst fogad el a kozos
munkdra vonatkozoéan;

e) elfogadja a kozos klinikai értékelésekre és azoknak aktualizdldsdra vonatkozd részletes eljarasi 1épéseket és azok idébeli
litemezését;

f) elfogadja a kozos tudomdnyos konzultdcidk részletes eljdrdsi 1épéseit és azok iddbeli iitemezését, tobbek kozott az
egészségiigyi technologidk fejlesztSi dltal benyjtott kérelmeket illetGen;

g) irdnymutatdst fogad el a kozos klinikai értékelések és a kozos tudomdnyos konzultdciok értékelSinek és tdrsértéke-
16inek kinevezésére vonatkozdan, tobbek kozott a szitkséges tudomdnyos szakértelmet illetSen;

h) koordindlja és jovdhagyja az alcsoportjai munkéjat;

s

i) a munkdjéhoz sziikséges tovabbi bizonyitékok eléllitdisinak megkonnyitése érdekében biztositja az egyiittmtikodést a
726/2004/EK, az (EU) 2017|745 és az (EU) 2017746 rendelet alapjan létrehozott érintett unids szintd szervezetekkel;

j) biztositja az érdekelt szervezetek és szakért6k megfelel§ szerepvillaldsit a munkdajéban;
k) alcsoportokat hoz 1étre kiilonosen a kovetkezd teriiletekre:

i. kozos klinikai értékelések;

ii. kozos tudomdnyos konzulticiok;

iil. a fejlesztés alatt all6 egészségiigyi technoldgidk azonositdsa;

iv. mddszertani és eljarasi irdnymutatdsok kidolgozésa.

(8) A koordindcids csoport és annak alcsoportjai kiilonbozd osszetételekben iilésezhetnek, kiilonosen az egészségiigyi
technolégidk alabbi kategéridi szerint: gydgyszerek, orvostechnikai eszkozok, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko-
z0k, valamint egyéb egészségiigyi technoldgiak.
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4. cikk
Mingségbiztositds
(I) A koordindciés csoport biztositja, hogy a 7-23. cikk szerint elvégzett koz6s munka a lehetS legmagasabb szin-
vonalt legyen, megfeleljen a bizonyitékokon alapulé orvosldsra vonatkozé nemzetkozi normdaknak, és azt kell§ id6ben
elvégezzék. E célbdl a koordindcids csoport rendszeresen feliilvizsgdlandd eljdrdsokat hatdroz meg. Az ilyen eljdrdsok
kidolgozasakor a koordindcids csoport figyelembe veszi a kozos munka alapjaul szolgdlé egészségiigyi technoldgia

sajdtossdgait, beleértve a ritka betegség kezelésére hasznalt gyogyszereket, az oltdanyagokat és a fejlett terdpids gyogy-
szerkészitményeket.

(2) A koordindci6s csoport meghatdrozza és rendszeresen feliilvizsgélja a 3. cikk (7) bekezdése d), €), f) és g) pontjdnak
hatdlya ald tartozé szabvanyos miikodési eljardsokat.

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

(4)  Adott esetben és az EUnetHTA egyiittes fellépések altal mar kidolgozott modszertant figyelembe véve, a gydgy-
szerekre, az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan egyedi
modszertani és eljdrdsi irdnymutatdsokat kell kidolgozni.

5. cikk
Atlithatésdg és osszeférhetetlenség

(I) A koordindci6s csoportnak a tevékenységét fiiggetlen, partatlan és atlathatd médon kell végeznie.

(2) A koordindciés csoportba és annak alcsoportjaiba kinevezett képviselSk és a betegek, valamint a kozés munkdban
részt vevd klinikai szakérték és egyéb relevans szakért6k nem rendelkezhetnek olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltséggel
az egészségiigyi technoldgiafejlesztési ipardgban, amely befolydsolhatja fiiggetlenségiiket vagy partatlansdgukat.

(3) A koordindcids csoportba és annak alcsoportjaiba kinevezett képvisel6knek nyilatkozatot kell tenniiik pénziigyi és
egyéb érdekeltségeikrdl, és azt évente, valamint sziikség esetén frissiteniiik kell. Nyilvanossdgra kell hozniuk minden olyan
egyéb tudomdsukra jutott tényt, amelyrdl johiszemden és észszertien feltételezhetS, hogy Osszeférhetetlenségnek mindsiil
vagy Osszeférhetetlenséget eredményezhet.

(4) A koordindcids csoport és annak alcsoportjai iilésein részt vevd képvisel6knek minden ilés el6tt nyilatkozniuk kell
minden olyan érdekeltségiikrSl, amely befolydsolhatja figgetlenségitket vagy partatlansigukat az @lés napirendi pontjai
tekintetében. Amennyiben a Bizottsdg dgy hatdroz, hogy a bejelentett érdekeltség oOsszeférhetetlenségnek mindsiil, a
képvisel6 az adott napirendi pontra vonatkozdan nem vehet részt semmilyen megbeszélésen vagy dontéshozatalban,
és nem szerezhet arrdl informdciot. Az ilyen képviselSi nyilatkozatokat és a Bizottsdg hatdrozatdt rogziteni kell az tilés
osszefoglald jegyzSkonyvében.

(5) A betegeknek, a klinikai szakért6knek és az egyéb relevans szakért6knek nyilatkozniuk kell minden olyan pénziigyi
vagy egyéb érdekeltségrél, amely kapcsolédik ahhoz a k6zos munkahoz, amelyben részt vesznek. Az ilyen nyilatkozatokat
és az azok eredményeként hozott intézkedéseket rogziteni kell az ilés osszefoglald jegyz6konyvében és a szdban forgd
kozos munka zdrédokumentumaiban.

(6) A koordindciés csoportba és annak alcsoportjaiba kinevezett képvisel6kre, valamint az alcsoportok munkdjéban
részt vevd betegekre, klinikai szakértSkre és egyéb relevins szakért6kre — megbizatasuk lejartat kovetGen is — szakmai
titoktartdsi kotelezettség vonatkozik.

(7) A Bizottsdg a 25. cikk (1) bekezdésének a) pontjdval 6sszhangban megdllapitja az e cikk végrehajtdsira vonatkoz6
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 vonatkozé szabé-
lyokat.

6. cikk

Eves munkaprogram és éves jelentés

(I) A koordinaciés csoport minden évben legkésébb november 30-ig elfogadja az éves munkaprogramot, amelyet
szitkség esetén kés6bb médosit.
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(2) Az éves munkaprogram meghatdrozza az elfogadasit kovet8 naptdri évben elvégzendd kozos munkdt a kovetke-
z8kre 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 konzulticidk tervezett szdma;

¢) az onkéntes egyiittmtikodés teriiletén tervezett értékelések szdma, figyelembe véve a betegekre, a kozegészségiigyre
vagy az egészségiigyi rendszerekre gyakorolt hatdsukat.

(3) Az éves munkaprogram elkészitésekor, valamint mddositdsakor a koordindciés csoport:
a) figyelembe veszi a kialakuloban 1év6 egészségiigyi technoldgidkra vonatkozd, a 22. cikkben emlitett jelentéseket;

b) figyelembe veszi az Eurépai Gydgyszeriigynokségtdl szdrmazd azon informdcidkat, amelyeket a 7. cikkben emlitett
gybgyszerekre vonatkozdan benydjtott, valamint a kozeljovében benyujtandd, forgalombahozatali engedély irdnti
kérelmek alldsara vonatkozdan a Bizottsg a 28. cikknek megfelel@en rendelkezésre bocsitott; amint tij engedélyezési
adatok vélnak hozzaférhet6vé, a Bizottsdg megosztja ezeket az informdacidkat a koordindcids csoporttal, hogy az éves
munkaprogramot moédositani lehessen;

¢) figyelembe veszi az — (EU) 2017/745 rendelet 103. cikkével létrehozott — orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindciés csoport (a tovdbbiakban: az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport) vagy mds
forrasok altal szolgéltatott informdcidkat, valamint a Bizottsdg dltal az e rendelet 28. cikkének megfelelGen az (EU)
2017/745 rendelet 106. cikkének (1) bekezdésében emlitett illetékes szakértdi bizottsdgok (a tovabbiakban: a szakértdi
bizottsdgok) munkdjirél szolgdltatott informéciokat;

d) konzultdl az érdekelt feleknek a 29. cikkben emlitett hdl6zatdval, és figyelembe veszi észrevételeit;

e) figyelembe veszi a koordindcids csoport szdmdra a k6zos munkahoz rendelkezésre dllo eréforrdsokat;
f) konzultdl a Bizottsdggal az éves munkaprogram tervezetérdl, és figyelembe veszi annak véleményét.
(4) A koordiniciés csoport minden évben legkésébb februdr 28-ig elfogadja éves jelentését.

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

II. FEJEZET

AZ EGESZSEGUGYI TECHNOLOGIAERTEKELESSEL KAPCSOLATOS UNIOS SZINTU KOZOS MUNKA

1. SZAKASZ
Kozos klinikai értékelések
7. cikk
Ko6zos klinikai értékelések tirgyat képezS egészségiigyi technologidk

(1) A kovetkez8 egészségiigyi technoldgidknak kozos klinikai értékelés targyat kell képezniiik:

a) a 726/2004/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében és 3. cikkének (2) bekezdése a) pontjaban emlitett olyan gyogy-
szerek, amelyek vonatkozdsiban a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet az emlitett rendelettel 6sszhangban az
e cikk (2) bekezdésében meghatirozott, vonatkozé datumokat kovetGen nydjtottdk be, és amelyek esetében a kérelem
megfelel a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikke (3) bekezdésének;
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b) az Unién belil engedélyezett olyan gydgyszerek, amelyek vonatkozadsdban kozos klinikai értékelésrél szold jelentést
tettek kozzé, azokban az esetekben, amikor az engedélyt a 2001/83/EK irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik
albekezdése alapjan egy meglévs forgalombahozatali engedély olyan médositdsdra adtdk ki, amely 4j terdpids javal-
latnak felel meg;

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

d) az (EU) 2017/746 rendelet 47. cikkének értelmében D. osztdlyba sorolt olyan in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok, amelyekkel kapcsolatban a megfelel§ szakértSi bizottsigok dllast foglaltak a széban forgd rendelet
48. cikkének (6) bekezdése szerinti eljards keretében, feltéve, hogy e cikk (4) bekezdésnek megfelelen kivalasztdsra
kertiltek.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett daitumok a kovetkezgsk:

a) ... [e rendelet alkalmazdsdnak kezddnapja] azon gydgyszerek esetében, amelyekre vonatkozdan az Eurépai Gydgyszer-
tigynokséghez benyujtott engedélyezés irdnti kérelemben a kérelmez6 kijelenti, hogy olyan j hatéanyagot tartalmaz-
nak, amelynek terdpids javallata a rdk kezelése, valamint azon gydgyszerek esetében, amelyek az 1394/2007/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) értelmében fejlett terdpids gydgyszerkészitményként szabdlyozott gyogy-
szerek;

b) ... [hdrom éwvel e rendelet alkalmazdsinak kezdGnapjdt kovetden] azon gydgyszerek esetében, amelyek a 141/2000/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (19) értelmében ritka betegségek gydgyszereinek mindsitett gyogyszerek;

) ... [0t éwvel e rendelet alkalmazdsinak kezdénapjdt koveten] az e bekezdés a) és b) pontjdban emlitett gydgyszerek
kivételével az (1) bekezdésben emlitett gydgyszerek vonatkozdsdban.

(3)  E cikk (2) bekezdésétdl eltérve a Bizottsdg a koordinacids csoport ajanldsdra, végrehajtdsi jogi aktus Gtjdn dontést
hoz arrdl, hogy a hivatkozott bekezdésben emlitett gydgyszereket az emlitett bekezdés a)-d) pontjdban meghatirozott-
aknal kordbbi id6pontban kell kozos klinikai értékelésnek aldvetni, amennyiben a gydgyszer — kiilonosen a 22. cikk
alapjan — alkalmas kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek vagy kozegészségiigyi valsaghelyzetek kezelésére, vagy jelentds
hatdst gyakorol az egészségiigyi rendszerekre.

(4) A Bizottsdg ... [e rendelet alkalmazdsinak kezdénapja] kévetSen, a koordindcids csoporttdl kért ajanldst kovetGen,
végrehajtsi jogi aktus Gtjan legalabb kétévente dontést hoz az (1) bekezdés c) és d) pontjdban emlitett orvostechnikai
eszkozok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kozos klinikai értékelésre torténd kivélasztdsirdl, az aldbbi
kritériumok koziil egy vagy tobb alapjan:

a) kielégitetlen egészségiigyi szitkségletek;

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

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

d) a mesterséges intelligencidt, gépi tanuldsi technolédgidkat vagy algoritmusokat alkalmazé szoftverek beépitése;
e) jelentSs hatdrokon dtnydlé dimenzio;

f) az egész Uniodra kiterjedd jelentds hozzdadott érték.

(5) Az e cikk (3) és a (4) bekezdésében emlitett végrehajtsi jogi aktusokat a 33.cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgélobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.

8. cikk
A kozos klinikai értékelések meginditdsa

(I) A koordindciés csoportnak az éves munkaprogramja alapjan kell egészségiigyi technolégidkra vonatkozé kozos
klinikai értékeléseket végeznie.

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

(*%) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka betegségek gydgyszereir6l (HLL 18.,
2000.1.22., 1. 0).
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(2) A koordinaciés csoportnak az egészségiigyi technoldgidk kozos klinikai értékelését egy olyan, a kozos klinikai
értékelésekkel foglalkozé alcsoport kijelolésével kell meginditania, amely a koordindci6s csoport nevében feliigyeli a k6zos
klinikai értékelés elvégzését.

(3) A kozos klinikai értékelést a koordindcids csoport dltal az e cikkben, a 3. cikk (7) bekezdésének ¢) pontjdban és a
4,9, 10, 11. és 12. cikkben meghatdrozott kovetelményekkel, valamint a 15., 25. és 26. cikk alapjan megéllapitandd
kovetelményekkel osszhangban meghatdrozott eljardsnak megfelelGen kell elvégezni.

(4) A kijelolt alcsoportnak ki kell neveznie tagjai sordbdl a kozos klinikai értékelés lefolytatdsit végzd, mds-mds
tagdllambol szdrmazé értékeldt és tarsértékelSt. A kinevezéskor figyelembe kell venni az értékeléshez szitkséges tudoma-
nyos szakértelmet. Amennyiben az egészségiigyi technoldgia kozos tudomdnyos konzulticid tirgyat képezte a
16-21. cikknek megfelelGen, az értékeld és a tarsértékel§ személye nem egyezhet meg a kozos tudomanyos konzultici6
zdrédokumentumanak elkészitése céljabol a 18. cikk (3) bekezdése alapjn kinevezett értékeld és tdrsértékels személyével.

(5) A (4) bekezdéstdl fiiggetleniil, amennyiben rendkiviili koriilmények miatt a sziikséges specidlis szakértelem egyéb
modon nem &ll rendelkezésre, a k6zos tudoményos konzulticiéban részt vevs értékels vagy tarsértékeld, vagy mindkettd,
kinevezhet6 a kozos klinikai értékelés elvégzésére. Az ilyen kinevezést, amely a koordindcids csoport jovahagydsatol fugg,
meg kell indokolni és dokumentalni kell a k6zos klinikai értékelésrdl sz6l6 jelentésben.

(6) A kijelolt alcsoportnak meg kell inditania a hatokor meghatdrozdsara irdnyuld folyamatot, melynek sordn meghata-
rozza az értékelés hatokore szempontjabdl relevins paramétereket. Az értékelés hatokorének inkluzivnak kell lennie, és
titkroznie kell a tagdllamok igényeit a paraméterek, valamint az egészségiigyi technoldgia fejlesztGje altal benyujtand6
informaéciok, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok tekintetében. Az értékelés hatokorének tartalmaznia kell kiilonosen
az értékelés szempontjdbdl relevns valamennyi paramétert a kovetkezék tekintetében:

a) betegek célcsoportja;

b) beavatkozds vagy beavatkozdsok;

¢) az Osszehasonlitds alapjaul szolgdlé technolégia vagy technoldgidk;
d) egészségiigyi eredmények.

A hatékér meghatdrozdsdra irdnyul6 folyamat sordn figyelembe kell venni az egészségiigyi technoldgiafejlesztd dltal
nydjtott informdciokat, valamint a betegekt6l és a klinikai szakértdktdl, tovabbd az egyéb relevans szakért6kt6l szarmazd
informacidkat is.

(7) A koordindcids csoportnak tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot a kozos klinikai értékelés hatokorérél.

9. cikk
A kozos klinikai értékelésrdl szo6l6 jelentések és az egészségiigyi technoldgiafejleszté dltal dsszedllitandé dosszié

(I) 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 tudomanyos elemzés ismertetésére kell szoritkozniuk:

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

b) a relativ hatdsok bizonyossdgi szintje, figyelembe véve a rendelkezésre dll6 bizonyitékok erdsségeit és korldtait.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett jelentések alapjit az egészségiigyi technoldgiafejlesztd altal benyujtott dossziénak kell
képeznie, amelynek hidnytalan és naprakész informdciokat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat kell tartal-
maznia a hatokor meghatdrozdsara irdnyul6 folyamat sordn azonositott paraméterek értékelése céljabol.
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(3) A dossziét a kovetkezd kovetelményeknek megfelelGen kell 6sszedllitani:

a) a benyujtott bizonyitékoknak hidnytalannak kell lenniiik azon rendelkezésre dll6 tanulmdnyok és adatok vonatkozd-
saban, amelyek befolydsolhatjak az értékelést;

b) az adatokat megfelel6 mddszerekkel elemezték annak érdekében, hogy az értékelés keretében megvizsgdland6 vala-
mennyi kérdés megvélaszoldsra keriiljon;

¢) az adatokat jol strukturdltan és dtlathatoan kell bemutatni, hogy azokat megfelelGen lehessen értékelni a rendelkezésre
allé korlatozott hatdridékon belil;

d) a dossziénak tartalmaznia kell a benydjtott informdacidk alapjaul szolgdlé dokumentdciot is, hogy az értékels és a
tarsértékeld ellendrizhesse az emlitett informdciok pontossdgit.

(4) A gydgyszerek esetében a dossziénak tartalmaznia kell az I. mellékletben meghatarozott informacikat. Az orvos-
technikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében a dossziénak tartalmaznia kell a IL
mellékletben meghatarozott informdcidkat.

(5) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 32.cikknek megfeleléen felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat
fogadjon el az L. melléklet azon informécidk korének tekintetében torténd modositdsa vonatkozdsdban, amely informaé-
ciokat a dossziénak a gyogyszerek esetében tartalmaznia kell, valamint a II. melléklet azon informaciék korének tekin-
tetében torténd modositdsa vonatkozdsaban, amely informdciokat a dossziénak az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében tartalmaznia kell.

10. cikk
Az egészségiigyi technolégiafejlesztGk kotelezettségei és a meg nem felelés kovetkezményei

(I) A Bizottsdg tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztét az értékelés hatokorérdl és felhivja a dosszié benyij-
tasdra (elsS felhivés). Az emlitett felhivasnak 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 gydgyszerek esetében a benyujtasi hatdridének legaldbb 45 nappal meg kell el6znie az emberi
felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdganak a 726/2004/EK rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében emlitett véleménye
tervezett id6pontjat.

(2) Az egészségiigyi technoldgiafejlesztének az (1) bekezdés szerinti benydjtasi felhivasnak megfelel6en be kell nytj-
tania a dossziét a Bizottsdgnak.

(3) Az egészségiigyi technoldgiafejleszt6k nemzeti szinten nem nydtjthatnak be olyan informdcidkat, adatokat, elem-
zéseket vagy egyéb bizonyitékokat, amelyeket unids szinten mdr benyujtottak. Ez a kovetelmény nem érinti a kiegészits
informéciok irdnti kérelmeket az olyan gydgyszerek esetében, amelyek azon tagéllami szintl korai hozzaférési programok
hatdlya ala tartoznak, amelyek célja, hogy a jelents kielégitetlen egészségiigyi szitkségletekkel rendelkezd betegek szamara
mér a kozpontositott forgalombahozatali engedélyezést megel6zGen biztositsak a gyodgyszerekhez vald hozzaférést.

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

(5)  Amennyiben a Bizottsdg megéllapitja, hogy a dosszié nem felel meg a 9. cikk (2), (3) és (4) bekezdésében meghatd-
rozott kovetelményeknek, felhivja az egészségiigyi technoldgiafejlesztSt a hidnyz6 informdcidk, adatok, elemzések és
egyéb bizonyitékok benyujtasira (mdsodik felhivds). Ebben az esetben egészségiigyi technoldgiafejlesztd a 15. cikk szerint
kijelolt hatdridén belill benytjtja a kért informdcidkat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat.

(6)  Amennyiben, az e cikk (5) bekezdésében emlitett mdsodik felhivast kovetGen, a Bizottsdg megallapitja, hogy az
egészségligyi technoldgiafejleszt6 nem nydjtotta be hatdridén beliil a dossziét, vagy a dosszié nem felel meg a 9. cikk (2),
(3) és (4) bekezdésében meghatarozott kovetelményeknek, a koordinacids csoportnak meg kell szakitania a kozos klinikai
értékelést. Az értékelés megszakitdsa esetén a Bizottsdg a 30. cikkben emlitett informatikai platformon nyilatkozatot tesz
kozzé az értékelés megszakitdsanak okairdl, amelyekrdl tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztSt. A kozos klinikai
értékelés megszakitdsa esetén a 13. cikk (1) bekezdésének d) pontja nem alkalmazando.
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(7)  Ha a kozos klinikai értékelés megszakitdsra keriilt, és a koordinacids csoport ezt kovetSen a 13. cikk (1) bekez-
désének e) pontja szerint olyan informdaci6k, adatok, elemzések és egyéb bizonyitékok birtokaba jut, amelyek az e cikk (1)
bekezdésében emlitett benyujtdsi felhivds részét képezték, a koordindcids csoport az e szakaszban meghatdrozott elji-
rasnak megfelelGen — legkésébb hat honappal az e cikk (1) bekezdésében emlitett benydjtdsi hatdrid§ lejartat koveten —
Ujb6l megindithatja a kozos klinikai értékelést, amennyiben a Bizottsig megerdsitette, hogy a 9. cikk (2), (3) és (4)
bekezdésében meghatdrozott kovetelmények teljesiiltek.

(8)  Amennyiben a kozos klinikai értékelést tjbdl elinditottdk, a Bizottsdg — a (7) bekezdés sérelme nélkiil — felhivhatja
az egészségiigyi technoldgiafejleszt6t arra, hogy nydjtsa be a kordbban benydjtott informdciok, adatok, elemzések és
egyéb bizonyitékok aktualizalt véltozatat.

11. cikk
A kozos klinikai értékelésekre vonatkozé értékelési folyamat

(1) Az értékeldnek — a tarsértékelS segitségével — az egészségiigyi technoldgiafejlesztd éltal benyijtott dosszié és a
8. cikk (6) bekezdése szerint meghatdrozott értékelési hatokor alapjan el kell készitenie a kozos klinikai értékelés és
osszefoglal6 jelentés tervezetét. A jelentéstervezeteket a koordindciés csoportnak a 3. cikk (7) bekezdésének e) pontja
alapjdn meghatdrozott hatdrid6kkel 6sszhangban kell jévahagynia. Az emlitett hatdrid6k lejrta:

a) a gyogyszerek esetében legkésébb a forgalombahozatali engedély megaddsira vonatkozé bizottsdgi hatdrozat elfoga-
désdtdl szdmitott 30. nap;

b) az orvostechnikai eszk6zok 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 ko6zos klinikai értékelésekre vonatkozé eljara-
sokkal osszhangban keriil megéllapitdsra.

(2)  Amennyiben az értékelS — a tdrsértékeld segitségével — a jelentéstervezetek elkészitésének barmely pontjdn dgy itéli
meg, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi konkrétumokra vagy pontositisokra vagy tovabbi informacibkra, adatokra,
elemzésekre vagy egyéb bizonyitékokra van sziikség, a Bizottsdg felhivia az egészségiigyi technoldgiafejleszt6t az ilyen
informdciok, adatok, elemzések vagy egyéb bizonyitékok benyijtisira. Az értékel§ és a tarsértékelS szitkség esetén
adatbdzisokra és mds klinikai informdci6forrsokra, példdul betegnyilvntartdsokra is tdmaszkodhatnak. Ha az értékelési
folyamat sordn 4j klinikai bizonyitékok védlnak elérhet6vé, az érintett egészségiigyi technoldgiafejlesztd sajat kezdemé-
nyezésére tdjékoztatja errdl a koordindcids csoportot.

(3) A Kkijelolt alcsoport tagjainak be kell nytjtaniuk a jelentéstervezetekkel kapcsolatos észrevételeiket.

(4) Az alcsoportnak biztositania kell, hogy a betegeket, valamint a klinikai szakértSket és egyéb relevins szakértSket
bevonjdk az értékelési folyamatba, lehetéséget adva nekik arra, hogy észrevételeket tegyenek a jelentéstervezetekkel
kapcsolatban. Az ilyen észrevételeket a 15. cikk (1) bekezdésének ¢) pontja és a 25. cikk (1) bekezdésének b) pontja
alapjan meghatdrozott keretek kozott és hatdridén belil, valamint a koordindcids csoport dltal elfogadott eljardsnak
megfeleléen kell megtenni, és a 30. cikkben emlitett informatikai platformon keresztil kell§ id6ben a koordindcids
csoport rendelkezésére kell bocsdtani.

(5) A jelentéstervezeteket t kell adni az egészségiigyi technoldgiafejlesztének. Az egészségiigyi technoldgiafejlesztének
a 15. cikknek megfeleléen megallapitott hatdridén beliil jeleznie kell minden tisztin technikai vagy ténybeli pontatlan-
sagot. Az egészségiigyi technoldgiafejlesztének szintén jeleznie kell, hogy véleménye szerint vannak-e bizalmas informa-
ciok, és meg kell indokolnia ezen informacidk kereskedelmi szempontbdl érzékeny jellegét. Az egészségiigyi technold-
giafejleszt6 nem tehet észrevételt az értékeléstervezet eredményeivel kapcsolatban.

(6) Az e cikkel osszhangban benytjtott észrevételek kézhezvételét és vizsgalatit kovetSen az értékelének — a tars-
értékels segitségével — el kell készitenie a modositott jelentéstervezeteket, és a 30. cikkben emlitett informatikai plat-
formon keresztiil be kell nytjtania azokat a koordindcids csoportnak.

12. cikk
A koz6s klinikai értékelés véglegesitése

(1) A kozos klinikai értékelés és Osszefoglaldé mddositott jelentéstervezetei kézhezvételét kovetGen a koordindcids
csoportnak meg kell vizsgélnia az emlitett jelentéseket.
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(2) A koordindcids csoportnak arra kell torekednie, hogy a mddositott jelentéstervezeteket a 3. cikk (7) bekezdésének
e) pontja alapjan meghatdrozott hatdrid6kon beliil, a 15. cikk (1) bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban, konszenzussal
jovéhagyja. A 3. cikk (4) bekezdésétdl eltérve, amennyiben nem sikerill konszenzust elérni, a tudoményos kiilonvélemé-
nyeket és ezen belil az e vélemények alapjdul szolgdlé tudomanyos adatokat is bele kell foglalni a jelentésekbe, és a
jelentéseket jovdhagyottnak kell tekinteni.

(3) A koordindciés csoportnak a 28. cikk d) pontja szerinti eljdrasi feliilvizsgdlat céljabdl be kell nydjtania a Bizott-
sagnak a jovahagyott jelentéseket. Amennyiben a Bizottsdg a jovahagyott jelentések kézhezvételétSl szdmitott 10 munka-
napon 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 dltal e rendelet szerint elfogadott kovetelményektdl,
tdjékoztatja a koordindcids csoportot e kovetkeztetésének indokairdl, és felszolitja a koordindcids csoportot a jelentések
feliilvizsgalatdra. A koordinacids csoportnak feliil kell vizsgdlnia a jelentéseket eljardsi szempontbdl, meg kell hoznia a
sziikséges korrekcids intézkedéseket, és az e cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eljardsnak megfelelGen Gjbol jova kell
hagynia a jelentéseket.

(4) A Bizottsdg az informatikai platformnak a 30. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett, nyilvinosan hozzafér-
het6 honlapjan kell§ id6ben kozzéteszi a koordindcids csoport altal jovahagyott vagy Gjbél jovéhagyott, eljdrdsi szem-
pontbdl megfelel§ jelentéseket, és a kozzétételrdl tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztdt.

(5)  Amennyiben a Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy az jbdl jévdhagyott jelentések tovabbra sem felelnek meg
az e cikk (3) bekezdésében emlitett eljarasi szabdlyoknak, az informatikai platformnak a 30. cikk (1) bekezdésének b)
pontjdban emlitett biztonsdgos intranet felilletén kell§ id6ben elérhetévé teszi az emlitett jelentéseket és azok eljdrdsi
feliilvizsgalatat a tagdllamok szdmdra, és errdl tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztét. A koordindcids csoport
az emlitett jelentésekrdl késziilt Osszefoglald jelentéseket belefoglalja a 6. cikk (4) bekezdése szerint elfogadott és a
30. cikk (3) bekezdésének g) pontjaban meghatdrozott, az informatikai platformon kozzétett éves jelentésébe.

13. cikk
A tagdllamok jogai és kotelezettségei

(I) Az olyan egészségiigyi technoldgia nemzeti egészségiigyi technoldgiaértékelésének elvégzésekor, amelyre vonatko-
zban kozos klinikai értékelésr6l szolo jelentéseket tettek kozzé, vagy amelyekre vonatkozdan meginditottdk a kozos
klinikai értékelést, a tagdllamok:

a) a tagdllami szinten elvégzett egészségiigyi technoldgiaértékelés sordn megfelelGen figyelembe veszik a kozos klinikai
értékelésrdl sz016, kozzétett jelentéseket és a 30. cikkben emlitett informatikai platformon rendelkezésre dll6 minden
egyéb, az emlitett kozos klinikai értékelésre vonatkozd informdciot, ideértve a kozos klinikai értékelés megszakitdsara
vonatkozd, a 10. cikk (6) bekezdése szerinti nyilatkozatot is; ez nem érinti a tagdllamok arra vonatkozé hatdskorét,
hogy levonjdk sajit kovetkeztetéseiket egy adott egészségiigyi technoldgia dtfogd klinikai hozzdadott értékérdl a sajit
egészségligyi rendszeritk Osszefiiggésében, és mérlegelik az emlitett jelentések e tekintetben relevdns részeit;
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b) csatoljak az egészségiigyi technoldgiafejlesztd dltal a 10. cikk (2) bekezdésével osszhangban benydjtott dossziét a
tagdllami szintl egészségiigyi technolégiaértékelés dokumentacidjihoz;

¢) csatoljak a kozos klinikai értékelésrél szo6lo, kozzétett jelentéseket a tagdllami szintli egészségiigyi technologiaértéke-
1ésrdl sz6l6 jelentéshez;

d) nem kérik be nemzeti szinten azokat az informdcidkat, adatokat, elemzéseket vagy egyéb bizonyitékokat, amelyeket az
egészségligyi technologiafejleszté a 10. cikk (1) vagy (5) bekezdésével Osszhangban unids szinten mér benydjtott;

e) a 30. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil haladéktalanul tovabbitanak a koordinacids csoport szdmadra
minden olyan informdciét, adatot, elemzést és egyéb bizonyitékot, amelyet az egészségiigyi technoldgiafejleszt6tdl
tagdllami szinten megkapnak, és amely a 10. cikk (1) bekezdése szerinti benydjtasi felhivds részét képezi.

(2) A tagdllamok a kozos klinikai értékelésnek aldvetett egészségiigyi technoldgidkkal kapcsolatban végzett nemzeti
egészségligyi technoldgiaértékelésekrdl az azok lezdrultdnak napjdtdl szdmitott 30 napon belil, a 30. cikkben emlitett
informatikai platformon keresztiil tdjékoztatjdk a koordindcids csoportot. A tagillamok kiilondsen tdjékoztatdst adnak
arrél, hogy a nemzeti egészségiigyi technoldgiaértékelések elvégzésekor miként vették figyelembe a kozos klinikai érté-
kelésrdl sz016 jelentéseket. A Bizottsdg a tagallamoktdl kapott informdcidk alapjan Gsszegzi a kozos klinikai értékelésrdl
sz016 jelentéseknek a tagdllami szintl egészségiigyi technoldgiaértékelések sordn valé felhaszndldsét, és errdl az dttekin-
tésr6l — a tagdllamok kozotti informdcidcsere megkonnyitése érdekében — minden év végén jelentést tesz kozzé a
30. cikkben emlitett informatikai platformon.
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14. cikk
A kozos klinikai értékelések aktualizdldsa

(I) A koordindcids csoportnak aktualizalnia kell a kozos klinikai értékeléseket, amennyiben a kozos klinikai értéke-
1ésr8l sz616 eredeti jelentés elbitja az aktualizdlds sziikségességét, amennyiben Gjabb bizonyitékok dllnak rendelkezésre a
tovabbi értékeléshez.

(2) A koordindciés csoport egy vagy tobb tagjdnak kérésére aktualizdlhatja a kozos klinikai értékeléseket, amennyiben
j klinikai bizonyitékok dllnak rendelkezésre. Az éves munkaprogram elkészitésekor a koordindciés csoport feliilvizs-
gélhatja, valamint donthet arr6l, hogy szitkséges-e a kozos klinikai értékelés aktualizéldsa.

(3) Az aktualizdldst az e rendelet értelmében a kozos klinikai értékelésekre vonatkozban meghatdrozott kovetelmé-
nyekkel, valamint a 15. cikk (1) bekezdése alapjan meghatdrozott eljardsi szabalyokkal osszhangban kell elvégezni.

(4) Az (1) és (2) bekezdés sérelme nélkiil, a tagdllamok nemzeti szinten aktualizdlhatjék azon egészségiigyi technold-
gidk értékelését, amelyek kozos klinikai értékelés tdrgyat képezték. A koordindciés csoport tagjainak az értékelések
aktualizdldsdnak megkezdése el6tt errdl tdjékoztatniuk kell a koordindcids csoportot. Amennyiben egynél tobb tagallam
esetében van szikség aktualizaldsra, az érintett tagdllamok kérhetik a koordindcids csoportot, hogy a (2) bekezdésnek
megfelelGen kozos aktualizéldst végezzen.

(5) Amint elkésziltek, a nemzeti szinten aktualizalt értékeléseket a 30. cikkben emlitett informatikai platformon
keresztiil meg kell osztani a koordindciés csoport tagjaival.

15. cikk
A kozos klinikai értékelésekre vonatkozé részletes eljirdsi szabilyok elfogadasa

(I) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok dtjan elfogadja az aldbbiakra vonatkozé részletes eljarasi szabalyokat:

a) a gyogyszerekre vonatkozd kozos klinikai értékelések elkészitésével és aktualizldsaval kapcsolatos, kiilonosen az
Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel folytatott informdcidcesere révén megvalosuld egytittmikodés;

b) az orvostechnikai eszk6zokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd klinikai értékelések
elkészitésével és aktualizdldsaval kapcsolatos, killondsen a bejelentett szervezetekkel és a szakértSi bizottsagokkal
folytatott informdci6csere révén megvaldsuld egytittmtikodés;

¢) a koordinacids csoport, annak alcsoportjai és az egészségiigyi technoldgiafejleszt6k, a betegek, valamint a klinikai
szakértSk és egyéb relevins szakért6k kozotti, illetve a velik valé egyiittmiikodés a kozos klinikai értékelések és azok
aktualizaldsa sordn, a hatdrid6ket is beleértve.

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

2. SZAKASZ

Kozés tudomdnyos konzultdciok

16. cikk
A kozos tudomdnyos konzulticiokra vonatkozé alapelvek

(I) A koordinaciés csoportnak kozos tudomdnyos konzultdciokat kell folytatnia annak érdekében, hogy az egy adott
egészségligyi technoldgidra vonatkozo fejlesztési terveiket illetGen informdcidkat cseréljen az egészségiigyi technoldgiafej-
lesztSkkel. Az emlitett konzultdciknak el§ kell segiteniiik olyan bizonyitékok el&allitasat, amelyek eleget tesznek az adott
egészségligyi technoldgia kés6bbi kozos klinikai értékelése keretében varhatéan bekérendS bizonyitékokra vonatkozd
eléirdsoknak. A kozos tudomdnyos konzultdciot az egészségiigyi technoldgiafejlesztdvel tartott {ilés keretében kell lefoly-
tatni, és a konzultdcié alapjan el kell késziteni a kapott tudomdnyos ajdnlast felvazolé zdrédokumentumot. A kozds
tudomdnyos konzultdcidknak ki kell terjedniiik kiilonosen a klinikai kutatdsok, valamint a klinikai vizsgdlatok megter-
vezésének Osszes relevans szempontjara, beleértve az Osszehasonlitds alapjdul szolgdld technoldgidkat, a beavatkozdsokat,
az egészségiigyi eredményeket és a betegek célcsoportjait. A gydgyszereknek nem mindsill§ egészségiigyi technoldgidkkal
kapcsolatos kozos tudomdnyos konzulticidk sordn figyelembe kell venni az emlitett egészségiigyi technoldgidk sajatos-
sagait.
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(2)  Lehet6vé kell tenni az e cikk (1) bekezdése szerinti k6zos tudomanyos konzultdciok lefolytatdsdt azon egészségiigyi
technologidk esetében, amelyek a 7.cikk (1) bekezdésével Gsszhangban valdszintleg kozos klinikai értékelés targydt
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 vonatkozasdban joghatds kivéltdsara. A kozos tudomdnyos konzultdciok
nem ¢érinthetik az ugyanazon egészségiigyi technoldgidra vonatkozdan végzend§ esetleges kozos klinikai értékelést.

(4)  Amennyiben egy tagallam a kozos tudomdnyos konzultdcié kiegészitéseként vagy a nemzeti egészségiigyi techno-
l6giaértékelési rendszerrel Osszefiiggd konkrét kérdések kezelése céljidb6l nemzeti tudomdnyos konzultdciét folytat egy
kozos tudomanyos konzultacié targyat képezd egészségiigyi technoldgidrdl, a koordindcids csoport érintett tagja tdjékoz-
tatja errdl a koordindcids csoportot a 30. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil.

(5) A gyogyszerekrdl sz616 kozos tudomdnyos konzultdciéra az Eurdpai Gydgyszeriigynokség dltal a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n) pontja szerint biztositott tudomanyos tandcsaddssal parhuzamosan is sor keriilhet.
Az ilyen parhuzamos konzulticiok magukban foglaljak az informécidcserét és az idébeli egyeztetést, mig a koordindcids
csoport és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség vonatkoz hatdskorei tovabbra is elkiilontilnek egymadstdl. Az orvostechnikai
eszkozokrdl folytatott kozos tudomanyos konzulticidkra a szakértSi bizottsigokkal az (EU) 2017/745 rendelet
61. cikkének (2) bekezdése szerint folytatott konzultdciéval parhuzamosan is sor keriilhet.

17. cikk
A kozos tudomdnyos konzulticié irdnti kérelem

(I) A 16.cikk (2) bekezdésében emlitett egészségiigyi technoldgidk esetében az egészségiigyi technoldgiafejleszték
kérelmezhetik, hogy kozos tudomédnyos konzultdciora keriiljon sor.

(2) A gybgyszerek esetében az egészségiigyi technologiafejleszték kérelmezhetik, hogy a kozoés tudomdnyos konzul-
taciora az Eur6pai Gydgyszeriigynokség éltal biztositott tudomdnyos tandcsaddssal parhuzamosan keriiljon sor. Ebben az
esetben az egészségligyi technoldgiafejlesztnek a kozos tudomdnyos konzulticidra irdnyuld kérelem benydjtasakor kell
benytjtania a tudomdnyos tandcsadds irdnti kérelmet az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez. Az orvostechnikai eszkozok
egészségiigyi technoldgiafejlesztSi kérelmezhetik, hogy a kozos tudoményos konzultdciéra szakértdi bizottsaggal folytatott
konzultdcidval parhuzamosan keriiljon sor. Ebben az esetben az egészségiigyi technoldgiafejleszté — adott esetben — a
kozos tudomdnyos konzulticira irdnyulé kérelem benyujtdsakor kérelmezheti a szakértSi bizottsiggal folytatand6
konzultdciot.

(3) A koordinécios csoportnak a 30. cikkben emlitett informatikai platformon ko6zzé kell tennie a kérelmezési idGsza-
kokkal kapcsolatos hatridSket, és az egyes kérelmezési idGszakokra vonatkozdéan kozolnie kell a tervezett kozos tudo-
mdnyos konzultdciok szdmdt. Amennyiben az egyes kérelmezési idészakok végén az elfogadhaté kérelmek szdma
meghaladja a kozos tudomdnyos konzulticiok tervezett szamdt, a koordindcids csoportnak ki kell valasztania azokat
az egészségiigyi technoldgidkat, amelyek esetében kozos tudomdnyos konzultdciot kell folytatni; ennek sordn biztositani
kell, hogy a hasonlé elSirdnyzott javallatokkal rendelkezd egészségiigyi technoldgidkra vonatkozé kérelmek azonos
elbirdlasban részesiiljenek. A gydgyszerekre és az orvostechnikai eszkozokre irdnyuld, elfogadhaté kérelmek kozotti
vélasztishoz a kovetkezd kritériumokat kell figyelembe venni:

a) kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek;

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

) a betegekre, a népegészségiigyre vagy az egészségiigyi rendszerekre gyakorolt potencidlis hatds;
d) jelentds hatdrokon atnyal6é dimenzid;

e) az egész Unidra kiterjedd jelentds hozzdadott érték; vagy

f) az Uni6 klinikai kutatdsi prioritdsai.

(4) A koordindcids csoportnak az egyes kérelmezési idGszakok lejaratatdl szamitott 15 munkanapon belil tdjékoz-
tatnia kell a kérelmezd egészségiigyi technoldgiafejlesztSt arrdl, hogy sort fog-e keriteni a kozos tudoményos konzultd-
ciéra. Ha a koordindcids csoport elutasitja a kérelmet, errdl tdjékoztatja az egészségiigyi technoldgiafejlesztét, és a (3)
bekezdésben meghatdrozott kritériumok alapjan kifejti dontésének indokait.
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18. cikk
A koz6s tudomdnyos konzulticiok ziré6dokumentumdnak elkészitése

(I) A koordinicids csoportnak a kozos tudomdnyos konzulticiora irdnyulé kérelemnek a 17. cikkel 6sszhangban
torténd elfogadasit koveten egy, a kozos tudomdnyos konzulticiéval foglalkozé alcsoport kijelolésével kell meginditania
a kozos tudomdnyos konzultdciot. A kozos tudomdnyos konzultdciét a 3. cikk (7) bekezdésének f) pontja, valamint a 20.
és a 21. cikk alapjan meghatdrozott kovetelményekkel és eljardsokkal osszhangban kell lefolytatni.

(2) Az egészségiigyi technoldgiafejlesztének a 21. cikk b) pontja szerint meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban,
a 3.cikk (7) bekezdésének f) pontja szerint megéllapitott hatdrid6kon belil be kell nydjtania a kozés tudomdnyos
konzulticiéhoz szitkséges informdciokat tartalmazé naprakész dokumentdciét.

(3) A kijelolt alcsoportnak ki kell neveznie tagjai sordbdl a k6zos tudomdnyos konzultdcié lefolytatdsit végz8, mds-
mds tagdllambol szdrmazé értékel6t és tarsértékelSt. A kinevezéskor figyelembe kell venni a konzultdcidhoz sziikséges
tudomdnyos szakértelmet.

(4) Az értékeldnek — a tdrsértékeld segitségével — az e cikkben meghatdrozott kévetelményeknek, valamint a 3. cikk (7)
bekezdésének d) és f) pontja és a 20. cikk alapjan kidolgozott, irinymutatdsokat tartalmazé dokumentumoknak és eljdrdsi
szabdlyoknak megfelelGen el kell készitenie a kozos tudomdnyos konzultdcié zar6dokumentumdnak tervezetét. A gyogy-

szerek esetében — a bizonyitékokon alapulé orvosldsra vonatkozé nemzetkozi elSirdsokkal 6sszhangban — randomizalt,
vak, kontrollcsoportos kozvetleniil osszehasonlité klinikai vizsgalatokat kell javasolni, amennyiben ez a célszer.

(5) A kijelolt alcsoport tagjai szdmadra lehetdséget kell biztositani arra, hogy észrevételeket tegyenek a kozos tudomd-
nyos konzulticié zarédokumentuma tervezetének elkészitése sordn. A kijelolt alcsoport tagjai adott esetben kiegészit§
ajanldsokat is tehetnek kifejezetten a tagéllamuk vonatkozasdban.

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

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

(8)  Amennyiben a koz6s tudomdnyos konzultdciora az Eurdpai Gydgyszeriigynokség tudomdnyos szakvéleményének
elokészitésével vagy egy szakértSi bizottsaggal folytatott konzultdcidval parhuzamosan keriil sor, az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokség, valamint az adott szakértdi bizottsdg képviseldit is fel kell kérni az iilésen vald részvételre, adott esetben
elsegitve ezzel a koordindciot.

(9) Az e cikkel osszhangban benyujtott észrevételek és informdciok kézhezvételét és vizsgdlatit kovetSen az értéke-
16nek — a tarsértékeld segitségével — véglegesitenie kell a kozos tudomdnyos konzultici6é zarédokumentumanak tervezetét.

(10) Az értékel6nek — a tarsértékeld segitségével — figyelembe kell vennie a kozos tudomdnyos konzultdcié zdrédo-
kumentuménak elkészitése sordn kapott észrevételeket, és be kell nytjtania a koordindcids csoport szdmdra a zdrddo-
kumentum végleges tervezetét, beleértve az egyes tagallamokra vonatkozé specifikus ajanldsokat is.

19. cikk
A kozos tudominyos konzulticiok zdrédokumentumdnak jévihagydsa

(1) A kozos tudomédnyos konzultdcié zdrédokumentumdnak véglegesitett tervezetét a koordindcids csoportnak a
3. cikk (7) bekezdésének f) pontja szerint meghatdrozott hatdridén beliil jova kell hagynia.

7 7

(2) A Bizottsdg legkésSbb a véglegesitést kovetd 10. munkanapon eljuttatjia a k6zos tudomdnyos konzultdcié zard-
dokumentumat a kérelmezd egészségiigyi technoldgiafejleszt szdmdra.

(3) A koordindciés csoportnak a kozos tudomdnyos konzulticidkra vonatkozdan anonimizdlt, Osszesitett, nyilvanos-
sdgra hozhaté 6sszefoglald informdacidkat 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 nyilva-
nosan hozzaférhet§ honlapjin is kozzé kell tennie.
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20. cikk
A ko6zos tudomdnyos konzulticiokra vonatkozé részletes eljirdsi szabdlyok elfogaddsa

(I) A koordindcids csoporttal folytatott konzultaciot kovetSen a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok utjan elfogadja az
aldbbiakra vonatkozé részletes eljirdsi szabélyokat:

a) a kérelmek egészségiigyi technoldgiafejlesztk éltali benyujtdsa;

b) az érdekelt szervezetek, valamint a betegek, a klinikai szakért6k és egyéb relevans szakértSk kivélasztdsa és a kozos
tudomdnyos konzultdci6 keretében veliik folytatott konzultdcio;

) a kiillonosen az Eurbpai Gydgyszeriigynokséggel a gydgyszerekkel kapcsolatos kozos tudomdnyos konzultdcidkrdl
folytatott informdcidcsere révén megvalosuld egyiittmiikodés, amennyiben az egészségiigyi technoldgia fejlesztGje
kéri, hogy a konzulticidra az Eurdpai Gydgyszeriigynokség éltal biztositott tudomdnyos tandcsaddssal parhuzamosan
keriiljon sor;

d) a killonosen a szakértdi bizottsdgokkal az orvostechnikai eszk6zokkel kapesolatos kozos tudoményos konzultdciokrol
folytatott informdcidcsere révén megvaldsuld egylittmiikodés, amennyiben az egészségiigyi technoldgiafejlesztd kéri,
hogy a konzulticiéra az emlitett szakértdi testiilettel folytatott konzulticiéval parhuzamosan keriiljon sor.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizott-
sagi eljaras keretében kell elfogadni.

21. cikk
A kozos tudomdnyos konzulticiohoz benydjtandé dokumenticié és jelentések formdtuma és sablonjai

A koordinaciés csoportnak a 20. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett eljardsi szabélyokkal osszhangban meg kell
hatdroznia az aldbbiak formdtumadt és sablonjait:

a) az egészségiigyi technoldgiafejlesztSk dltal kozos tudomdnyos konzultdcié irdnt benydjtott kérelmek;

b) a kozos tudomdnyos konzulticidkhoz az egészségiigyi technoldgiafejlesztSk éltal benydjtandd, a sziikséges informaé-
ciokat, adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat tartalmazé dosszié;

¢) a kozos tudomdnyos konzultdcié zdrédokumentuma.

3. SZAKASZ

Kialakuldban 1évd egészségiigyi technoldgidk

22. cikk
A kialakuloban 1év8 egészségiigyi technoldgidk azonositisa

(I) A koordindcids csoportnak biztositania kell, hogy jelentések késziiljenek azokrol a kialakuléban 1évS egészségiigyi
technol6gidkrdl, amelyek varhatéan jelentGs hatdst fognak kifejteni a betegekre, a kozegészségre vagy az egészségiigyi
rendszerekre. Az emlitett jelentésekben ki kell térni killonosen az egyes kialakuloban 1évS egészségiigyi technoldgidk
varhaté klinikai hatdsaira, tovabbd a nemzeti egészségiigyi rendszerekre gyakorolt potencidlis szervezeti és pénziigyi
kovetkezményeikre.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett jelentéseknek a kialakuloban 1évd egészségiigyi technoldgidkra vonatkozd meglévé
tudomdnyos jelentéseken vagy kezdeményezéseken, valamint relevdns, tobbek kozott a kovetkezd forrdsokbdl szdrmazé
informdaciokon kell alapulniuk:

a) klinikai kutatdsok nyilvantartdsai és tudomdnyos jelentések;

b) a 7.cikk (1) bekezdésében emlitett gybgyszerek forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmek jovébeli benyujtdsa
tekintetében az Eurdpai Gydgyszeriigynokség;

¢) az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport;
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d) az egészségiigyi technoldgiafejlesztSk, az dltaluk fejlesztett technoldgidk tekintetében;
e) az érdekelt felek 29. cikkben emlitett halézatinak tagjai.

(3) A koordindci6s csoport adott esetben az érdekelt felek 29. cikk szerinti hdlézatdban tagsdggal nem rendelkezd
érdekelt szervezetekkel és egyéb relevins szakértkkel is konzultilhat.

4. SZAKASZ

Onkéntes egyiittmitkodés az egészségiigyi technoldgiaértékelés teriiletén

23. cikk
Onkéntes egyiittmiikodés

(I) A Bizottsdg tdmogatja a tagdllamok kozotti egyiittm@ikodést és a tudomdnyos informdcidk cseréjét az aldbbiak
vonatkozdsiban:

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

¢) a gydgyszereknek, orvostechnikai eszkozoknek és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézoknek nem mindsiil§
egészségligyi technoldgidk egészségiigyi technologiaértékelései;

d) az egészségiigyi technoldgiaértékelések tdmogatdsahoz szitkséges kiegészit bizonyitékok biztositdsa, kilondsen az
engedélyezés el6tti alkalmazdsra szolgdld egészségiigyi technoldgidkkal és az elavult egészségiigyi technoldgidkkal
oOsszefiiggésben;

e) a 7. cikkben emlitett olyan egészségiigyi technol6gidk klinikai értékelése, amelyek kozos klinikai értékelése még nem
kezd8dott meg, tovabbd az emlitett cikkben nem emlitett egészségiigyi technolégidk klinikai értékelése, kiilonos
tekintettel azon egészségiigyi technoldgidkra, amelyekkel kapcsolatban a 22. cikkben emlitett, a kialakuléban 1évg
egészségiigyi technologidkrol szol6 jelentés megdllapitotta, hogy varhat6an jelentSs hatdst gyakorolnak majd a bete-
gekre, a kozegészségre vagy az egészségiigyi rendszerekre.

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

(3) Az e cikk (1) bekezdésének b) és c) pontjaiban emlitett egyiittmtikodés a 3. cikk (7) bekezdésével és a 15. és
25. cikkel oOsszhangban meghatarozott eljarasi szabdlyoknak megfelelGen, valamint a 26. cikkel osszhangban meghata-
rozott formatumok és sablonok hasznalatdval folytathaté.

(4) A koordinaciés csoport éves munkaprogramjainak tartalmazniuk kell az e cikk (1) bekezdésében emlitett egyiitt-
mtikodést, az egyiittmiikodés eredményeinek pedig szerepelniiik kell a csoport éves jelentéseiben, valamint a 30. cikkben
emlitett informatikai platformon is kozzé kell tenni Sket.

(5) A tagdllamok a koordindciés csoportba éltaluk kijelolt tag révén, a 30. cikkben emlitett informatikai platformon
keresztiill megoszthatjdk a koordinicids csoporttal a 7. cikkben nem emlitett egészségiigyi technoldgidkra vonatkozd
nemzeti értékeld jelentéseket, kiilonos tekintettel azon egészségiigyi technoldgidkra, amelyekkel kapcsolatban a
22. cikkben emlitett, a kialakuléban 1év6 egészségligyi technoldgidkrdl sz0l6 jelentés megéllapitotta, hogy varhatdan
jelentds hatdst 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 alapjan kidolgozott
modszertani irdnymutatdst.
1. FEJEZET
A KOZOS KLINIKAI ERTEKELESEKRE VONATKOZO ALTALANOS SZABALYOK

24. cikk
A nemzeti klinikai értékelésrél sz616 jelentések

Amennyiben egy tagdllam a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett egészségiigyi technoldgidra vonatkozd egészségiigyi tech-
noldgia-értékelést végez vagy ilyen értékelést aktualizal, a szoban forgd tagéllam a koordindcids csoportba dltala kijelolt
tag révén az adott egészségligyi technoldgidra vonatkozé nemzeti értékeld jelentést az annak elkésziiltét kovetd 30 napon
belil, a 30. cikkben emlitett informatikai platformon keresztiil benyijtja a koordindcids csoportnak.
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25. cikk
Altalénos eljérdsi szabalyok
(I) A Bizottsdg az Osszes érdekelt féllel folytatott konzultacidt kovet8en végrehajtdsi jogi aktusok dtjan fogadja el az

altaldnos eljardsi szabélyokat a kovetkezdkre vonatkozdan:

a) annak biztositdsa, hogy a koordindcids csoport tagjai és alcsoportjai, tovdbbd a betegek, a klinikai szakértSk és egyéb
relevans szakért6k fiiggetlen és atlathaté moddon, oOsszeférhetetlenségtSl mentesen vegyenek részt a kozos klinikai
értékelésekben;

b) az érdekelt szervezetek, valamint a betegek, a klinikai szakért6k és egyéb relevins szakértSk kivalasztdsa és a veliik
folytatott konzultdcié az unids szintl kozos klinikai értékelésekben.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgal6bizott-
sdgi eljaras keretében kell elfogadni.
26. cikk
A benyujtandé dokumentici6 és jelentések formdtuma és sablonjai
(I) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjdn fogadja el a kovetkez6k formdtumadt és sablonjait:

a) a kozos klinikai értékelésekhez az egészségiigyi technoldgiafejlesztSk altal benyujtandd, a szitkséges informdcidkat,
adatokat, elemzéseket és egyéb bizonyitékokat tartalmazé dosszié;

b) a kozos klinikai értékelésrdl sz6l6 jelentések;
) a kozos klinikai értékelésrdl sz6l6 osszefoglald jelentések.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizott-
sdgi eljdras keretében kell elfogadni.

IV. FEJEZET
TAMOGATASI KERET

27. cikk
Uniés finanszirozds

(I) Az Unié biztositja a koordindciés csoport és alcsoportjai munkdjanak, valamint az e munkdt tdémogatd, és a
Bizottsaggal, az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoporttal, szak-
ért6i testiiletekkel és az érdekelt feleknek a 29. cikkben emlitett hdlézatdval folytatott egyiittmtikodést feltételezd tevé-
kenységek finanszirozdsit. Az e rendelet szerinti tevékenységekhez nydjtott unids pénziigyi tdmogatds végrehajtisa az
Eurépai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046 rendeletének ('7) megfelelGen torténik.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett finanszirozdsnak — a kozos klinikai értékelésekre és kozos tudomédnyos konzulticidkra,
ezen belil a moédszertani dtmutatdk kidolgozdsdra és a kialakuldban 1év6 egészségiigyi technoldgidk azonositdsara
irdnyulé6 munka tdmogatdsa érdekében — ki kell terjednie a koordindci6s csoportba és alcsoportjaiba a tagéllamok 4ltal
kijelolt tagok részvételének finanszirozdsdra. Az értékelSk és a tdrsértékelSk a Bizottsdg bels szabdlyainak megfelelGen
kiilon juttatdsra jogosultak a kozos klinikai értékelésekben és a kozos tudomdnyos konzulticidkban végzett munkdjukért.

28. cikk
A Bizottsdg dltal a koordindciés csoportnak nydjtott timogatds
A Bizottsdg tdmogatja a koordindcids csoport munkdjat és ellitja a csoport titkdrsdgdnak feladatait. Ennek keretében a
Bizottsdg mindenekeldtt:

a) sajat épiileteiben helyet biztosit a koordinacids csoport és alcsoportjai iiléseinek;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 20181046 rendelete (2018. jilius 18.) az Unié dltaldnos koltségvetésére
alkalmazand6é pénziigyi szabalyokrdl, az 1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az 1303/2013EU, 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 moédositdsdrdl,
valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 193., 2018.7.30., 1. 0.).
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b) az 5.cikkben és a 25.cikk (1) bekezdésének a) pontjdval sszhangban elfogadott dltaldnos eljdrdsi szabdlyokban
megallapitott kovetelményekkel osszhangban hatdroz az Osszeférhetetlenség targydban;

¢) a 10. cikkel 6sszhangban bekéri az egészségiigyi technoldgiafejleszték dltal osszedllitott dossziét;

d) felugyeli a kozos klinikai értékelések eljardsait és tdjékoztatja a koordindcids csoportot ezen eljardsok esetleges
megsértésérol;

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

g) a 30. cikkel 6sszhangban az informatikai platformon kozzéteszi az informécidkat és a dokumentumokat, ideértve a
koordindcids csoport éves munkaprogramjait, éves jelentéseit, az iilések 6sszefoglalé jegyzékonyveit, valamint a kozos
klinikai értékelésrdl szolo jelentéseket és dsszefoglald jelentéseket;

h) el6segiti az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel a kiilonosen a gydgyszereket érintS, e rendeletben emlitett kozos
munkdrdl folytatott informacidcsere révén megvaldsuld egyiittmikodést, ideértve a bizalmas informdciok megosztdsat
is;

i) elGsegiti a szakértdi testiiletekkel és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinaciés csoporttal a kiilonosen az
orvostechnikai eszkozoket és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket érintd, e rendeletben emlitett k6zos
munkérdl folytatott informacidcsere révén megvaldsuld egyiittmiikodést, ideértve a bizalmas informéciék megosztdsat
is.

29. cikk
Az érdekelt felek hédlézata
(I) A Bizottsdg 1étrehozza az érdekelt felek hdlozatdt. Az érdekelt felek hdldzatdnak kérésre tdmogatast kell nydjtania a

koordindciés csoport munkajdhoz.

(2) Az érdekelt felek halézatdt nyilvanos pdlydzati felhivas dtjan kell létrehozni, amelynek cimzettjei a pélydzatra
jogosult érdekelt szervezetek, igy kiilonosen a betegek érdekvédelmi szervezetei, a fogyasztdi szervezetek, az egészség-
tigyben tevékenyked6 nem kormdnyzati szervezetek, az egészségiigyi technoldgiafejlesztk, valamint az egészségiigyi
szakemberek. A részvételi feltételeket a nyilvdnos palydzati felhivasban kell meghatdrozni, és azoknak magukban kell
foglalniuk a kovetkezdket:

a) egészségiigyi technoldgiaértékelés fejlesztésében vald részvétel vagy tervezett részvétel igazoldsa;
b) az érdekelt felek hdlézatdnak munkdja szempontjabdl relevins szakértelem;

) tobb tagillamra kiterjed§ foldrajzi lefedettség;

d) kommunikdcids és informacidterjesztési képességek.

(3) Az érdekelt felek hdlézatdban részt venni kivind szervezeteknek nyilatkozniuk kell tagsdgukrdl és finanszirozdsi
forrasaikr6l. Az érdekelt felek hélozatinak tevékenységeiben részt vevd érdekelt szervezetek képviselSinek nyilatkozniuk
kell az egészségiigyi technoldgiafejlesztési dgazatban fenndllé minden olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltségiikrél, amely
befolyasolhatja fuggetlenségiiket vagy pértatlansagukat.

(4) Az érdekelt felek hdlozatdban részt vevé érdekelt szervezetek listdjat, az emlitett szervezeteknek a tagsdgukra és a
finanszirozdsi forrdsaikra vonatkozé nyilatkozatait, valamint az érdekelt szervezetek képviselGinek érdekeltségi nyilatko-
zatait a 30. cikkben emlitett informatikai platformon nyilvinosan hozzaférhet6vé kell tenni.

(5) A koordindci6s csoportnak évente legaldbb egyszer taldlkozdt kell tartania az érdekelt felek hélézatdval a kovet-
kezdk érdekében:

a) az érdekelt felek tdjékoztatdsa a koordindcids csoportban zajlé k6zos munkardl, a f6bb eredményeit is ideértve;
b) az informdcidcsere lehetévé tétele.

(6) A koordindcids csoport meghivhatjia az érdekelt felek haldzatanak tagjait, hogy iilésein megfigyel6ként részt
vegyenek.
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30. cikk
Informatikai platform

(I) A Bizottsdg informatikai platformot hoz létre és tart fenn, amely az aldbbiakat tartalmazza:
a) nyilvanosan hozziférhet§ weboldal;
b) biztonsdgos intranet a koordindcids csoport tagjai és alcsoportjai kozotti informacidesere céljara;

) egy biztonsdgos rendszer az egyrészrdl a koordindcids csoport és alcsoportjai, masrészrdl az e rendeletben emlitett
kozos munkaban részt vevs egészségiigyi technoldgiafejleszt6k és -szakértk, valamint az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokség és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport kozott folytatott informécidcesere céljéra;

d) egy biztonsdgos rendszer az érdekelt felek hdlézatinak tagjai kozotti informdcidesere céljara.

(2) A Bizottsdg megfeleld hozzdférési szinteket biztosit az informatikai platformon elérhet§ informéciékhoz a tagélla-
mok, az érdekelt felek halézatdnak tagjai és a nagykozonség szdmdra.

(3) A nyilvanosan hozziférhetd weboldalnak kiilonosen a kovetkezSket kell tartalmaznia:

a) a kozos munka befejezését kovetden a koordindcids csoport tagjainak és kinevezett képviseliknek naprakész jegyzéke
képesitéseik és szakteriileteik megnevezésével egyiitt, valamint sszeférhetetlenségi nyilatkozataik;

b) a kozos munka befejezését kovetSen az alcsoportok tagjainak és kinevezett képviselSiknek naprakész jegyzéke
képesitéseik és szakteriileteik megnevezésével egyiitt, valamint sszeférhetetlenségi nyilatkozataik;

¢) a koordindci6s csoport eljarasi szabalyzata;

d) a9.cikk (1) bekezdése, a 10. cikk (2) és (5) bekezdése, valamint a 11. cikk (1) bekezdése szerinti teljes dokumentédcié
a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentés kozzétételének idSpontjdban, 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
dokumentdcio;

e) a koordindcids csoport iiléseinek napirendjei és osszefoglald jegyzkonyvei, beleértve az elfogadott hatdrozatokat és a
szavazdsok eredményét is;

f) az érdekelt felek részvételére vonatkozd kritériumok;

g) éves munkaprogramok és éves jelentések;

sz

h) a tervezett, folyamatban 1év6 és befejezett kozos klinikai értékelésekre vonatkozd informécidk, beleértve a 14. cikk
szerint elvégzett aktualizaldsokat is;

i) a kozos klinikai értékelésekrdl sz6l6, a 12. cikkel dsszhangban eljardsi szempontbdl megfeleldnek itélt jelentések, az
elkészitésiik sordn beérkezett Osszes észrevétellel egyiitt;

j) a tagdllamoknak a 13.cikk (2) bekezdésében emlitett nemzeti klinikai értékelésrdl szolo jelentéseire vonatkozd
informdciok, ideértve a tagdllamok dltal arra vonatkozdan szolgéltatott informaci6kat is, hogy nemzeti szinten miként
vették figyelembe a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentéseket, tovabbd a 24. cikkben emlitett nemzeti klinikai
értékelésrdl szo6l6 jelentésekre vonatkozd informaciok;

k) anonimizalt, osszesitett, nyilvanossdgra hozhaté 6sszefoglalé informdacidk a kozos tudomdnyos konzultdciokrol;

1) a kialakuldban 1évS egészségiigyi technologidk azonositasit célzé tanulmdnyok;

m) anonimizdlt, Osszesitett, nyilvdnossdgra hozhat6 osszefoglalé informdciok a 22. cikkben emlitett, a kialakuloban 1évé
egészségligyi technoldgiakrdl szol6 jelentésekbdl;

n) a tagallamok kozott a 23. cikknek megfelel@en folytatott onkéntes egyiittmiikodés eredménye;
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o) a kozos klinikai értékelés megszakitdsa esetén a 10. cikk (6) bekezdése szerinti nyilatkozat, beleértve azon informd-
ciok, adatok, elemzések vagy egyéb bizonyitékok jegyzékét, amelyeket az egészségiigyi technoldgia fejlesztGje nem
nydjtott be;

p) a Bizottsdg dltal a 12. cikk (3) bekezdésével osszhangban elvégzett eljdrasi feliilvizsgdlat;

q) a mindségbiztositdsra vonatkozd szabvinyos miikodési eljdrdsok és irdinymutatdsok a 4. cikk (2) és (3) bekezdésének
megfelelGen;

r) az érdekelt felek hdlézatiban részt vevd érdekelt szervezetek listdja, az emlitett szervezeteknek a tagsdgukra és a
finanszirozdsi forrdsaikra vonatkozé nyilatkozatai, valamint képviselGik érdekeltségi nyilatkozatai, a 29. cikk (4)
bekezdésével 6sszhangban.

31. cikk
Ertékelés és jelentéstétel
(I) A Bizottsdg legkésébb ... [hdrom évvel e rendelet alkalmazdsinak kezddnapjdt kovetden]-ig jelentést készit az Eurdpai

Parlament és a Tandcs szdmdra a rendelet alkalmazdsdrdl. A jelentésben az aldbbiak felilvizsgalatdra 6sszpontosit:

a) a IL fejezet alapjan végzett kozos munka hozzdadott értéke a tagdllamok szdmadra, kiilonos tekintettel arra a kérdésre,
hogy a 7.cikk értelmében kozos klinikai értékelés tdrgyat képezd egészségiigyi technoldgidk és az emlitett k6zos
klinikai értékelések minGsége megfelel-e a tagdllamok szitkségleteinek;

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

¢) az e fejezetben meghatdrozott tdmogatasi keret mtikodése, killonds tekintettel arra, hogy sziikség van-e egy olyan
dijfizetési mechanizmus bevezetésére, melynek keretében az egészségiigyi technoldgiak fejlesztdi is hozzdjarulndnak a
kozos tudomdnyos konzulticiok finanszirozdsahoz.

(2)  Legkés6bb ... [két évvel e rendelet alkalmazdsdnak kezd6napjdt kovetden]-ig a tagillamok jelentést tesznek a Bizottsdgnak
e rendelet alkalmazdsardl és kilonosen a II. fejezet szerinti k6zos munkdnak a nemzeti egészségiigyitechnoldgiaértékelési
eljdrdsaik sordn torténd mérlegelésérsl — a 13. cikk (2) bekezdésének megfelelGen ideértve azt is, hogy az egészségligyi
technoldgia nemzeti szintl értékelései sordn miként vették figyelembe a kozos klinikai értékelésrél szolo jelentéseket —,
valamint a koordindcids csoport munkaterhérdl. A tagdllamok 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 mddszertani
irdnymutatast.

(3) A jelentése elkészitése sordn a Bizottsdg konzultdl a koordindcids csoporttal, és felhaszndlja a kovetkezd forrdsokat:
a) a tagdllamok altal a (2) bekezdésnek megfelelGen szolgdltatott informaciok;

b) a kialakul6ban 1év6 egészségiigyi technoldgidkrél szolo, a 22. cikknek megfelelGen készilt jelentések;

¢) a tagallamok altal a 13. cikk (2) bekezdésének és a 14. cikk (4) bekezdésének megfelelGen szolgéltatott informacidk.
(4) A Bizottsdg a jelentés alapjan adott esetben jogalkotdsi javaslatot nytjt be e rendelet aktualizdldsa érdekében.

V. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

32. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa
(I) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozdan a Bizottsdg részére adott felhatalmazas feltételeit

e cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsagnak a 9. cikk (5) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsira vonatkozo
felhatalmazdsa hatdrozatlan id6re szdl ... [e rendelet hatdlybalépésének ddtumal-t6l/-t8l kezd6dS hatallyal.
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(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 9. cikk (5) bekezdésében emlitett felhatalmazdst. A
visszavondsrol sz6016 hatdrozat megsziinteti az abban meghatdrozott felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban val6 kihirdetését kovet§ napon, vagy a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatilyba. A hatdrozat nem érinti
a mar hatdlyban 1évg, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktus elfogaddsa el6tt a Bizottsdg a jogalkotds minGségének javitdsarol sz6lo, 2016.
dprilis 13- intézménykozi megallapoddsban megéllapitott elveknek megfeleléen konzultdl az egyes tagdllamok dltal
kijelolt szakértékkel.

(5) A Bizottsdg a felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogaddsat kovetGen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl az
Eurépai Parlamentet és a Tandcsot.

(6) A 9.cikk (5) bekezdésének értelmében elfogadott felhatalmazason 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 kifogast, illetve ha az emlitett idStartam lejértat megel6z8en mind az Eurdpai Parlament,
mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs
kezdeményezésére ez az idStartam két honappal meghosszabbodik.

33. cikk
Bizottsigi eljards

(I) A Bizottsdg munkdjat egy bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsignak
mindsiil.

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

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

34. cikk
A végrehaijtisi jogi aktusok elGkészitése

(I) A Bizottsag legkésdbb e rendelet alkalmazdsdnak kezd8napjaig elfogadja a 15., a 20., a 25. és a 26. cikkben emlitett
végrehajtdsi jogi aktusokat.

(2) Az emlitett végrehajtdsi jogi aktusoknak az el6készitésekor a Bizottsdg figyelembe veszi a gydgyszerek, az orvos-
technikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok dgazatainak sajatossdgait.

35. cikk
A 2011/24/EU irdnyelv médositisa
(I) 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 alkalmazdis kezd@dnapja

(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

(2)  Ezt a rendeletet ... [hdrom éwvel e rendelet hatdlybalépését koveten]-tl/-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt ...,

az EurGpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
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I. MELLEKLET

A GYOGYSZEREK ESETEBEN BENYUJTANDO DOSSZIERA VONATKOZO ELOIRASOK
Az e rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében emlitett dossziénak a gydgyszerek esetében a kovetkezd informéciokat kell
tartalmaznia:

a) az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez benyujtott dokumentécioban szerepld, a klinikai biztonsdgossdgra és hatdsossagra
vonatkoz6 adatok;

b) azon gydgyszerrel végzett vizsgalatok vizsgalati jelentései, vizsgdlati tervei és elemzési tervei, tovabbd az azokbdl
szarmaz6 minden naprakész kozzétett és nem kozzétett informdacid, adat, elemzés és egyéb bizonyiték, amelyek
megbizéja az egészségiigyi technoldgia fejlesztbje, valamint minden elérhetd informdci6 a gydgyszerrel végzett olyan,
folyamatban 1év6 vagy megszakitott vizsgdlatokra vonatkozdan, amelyek megbizéja az egészségiigyi technoldgia
fejlesztSje vagy amelyekben pénziigyileg érintett, ezenfeliil a harmadik felek dltal végzett vizsgalatokra vonatkozé
megfelelS, a 8. cikk (6) bekezdésében meghatdrozott, az értékelési hatdkor szempontjabdl relevans informacidk —
amennyiben elérhetSk —, ideértve a klinikai vizsgélati jelentéseket és vizsgdlati terveket, amennyiben hozzaférhetéek az
egészségligyi technoldgia fejlesztGje szdmdra;

¢) a kozos klinikai értékelés targyat képez8 egészségiigyi technoldgidra vonatkozd egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl
sz616 jelentés;

d) nyilvantartdsokon alapulé vizsgdlatokkal kapcsolatos informdciok;

e) amennyiben az egészségiigyi technoldgia kozos tudomanyos konzultdcié tirgyat képezte, az egészségiigyi technoldgia
fejlesztdjének az ajanlott bizonyitékoktdl vald barmely eltérést megalapozé indokai;

f) a kezelendd dllapot jellemzdi, beleértve a betegek célcsoportjat is;
g) az értékelés targyat képezd gyogyszer jellemzdi;

h) a dossziéban meghatdrozott kutatdsi kérdés, amely a benydjtand6 dossziéban keriil kifejtésre és megfelel a 8. cikk (6)
bekezdése szerint meghatdrozott értékelési hatokornek;

i) az egészségiigyi technoldgia fejlesztGje dltal a dosszié tartalmdnak kidolgozdsa sordn haszndlt mddszerek leirdsa;
j) az informdcié-lekérdezés eredményei;
k) a dossziéban szerepl$ kutatdsok jellemzsi;

1) az értékelés targyat képezd beavatkozds és az Osszehasonlitds alapjaul szolgdlé technoldgia hatékonysdgara és bizton-
sdgossdgdra vonatkoz6 eredmények;

m) az f)-l) pont szerinti informécié alapjdul szolgdl6 relevans dokumentdcio.
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I. MELLEKLET

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK ES AZ IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

P

ESETEBEN BENYUJTANDO DOSSZIERA VONATKOZO ELOIRASOK

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

a) a klinikai értékelés ellendrzésérdl szol6 jelentés;

b) a gyart6 éltal az (EU) 2017/745 rendelet II. melléklete 6.1. szakasza c) és d) pontjdnak megfelelGen a bejelentett
szervezetnek benyujtott klinikai értékelési dokumentacié;

¢) a klinikai értékelés esetén alkalmazand6 konzulticids eljards keretében a relevins szakért6i testiletek altal kiadott
tudoményos 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 informdci, adat, elemzés és egyéb
bizonyiték, melyek megbizdja az egészségiigyi technolégia fejlesztdje, valamint minden elérhetd informacié az
orvostechnikai eszkozzel végzett olyan folyamatban 1évé vagy megszakitott klinikai vizsgdlatokra vonatkozodan,
amelyek megbizdja az egészségiigyi technoldgia fejlesztGje, illetve amelyekben pénziigyileg érintett, ezenfeliil a
harmadik felek altal végzett klinikai vizsgdlatokra vonatkozé megfeleld, a 8. cikk (6) bekezdésében meghatarozott
értékelési hatokor szempontjabdl relevins informaciok — amennyiben elérhet6k —, ideértve a klinikai vizsgélati
jelentéseket és vizsgélati terveket, amennyiben hozzaférhetGek az egészségiigyi technoldgia fejleszt8je szamadra;

e) adott esetben a kozos klinikai értékelés targyat képez8 egészségiigyi technologidra vonatkozd egészségiigyi tech-
noldgiaértékelésrdl szo6l6 jelentések;

f) az orvostechnikai eszkozre vonatkozd, nyilvantartdsokbdl szarmazé adatok és a nyilvantartdsokon alapulé vizs-
gélatokkal kapcsolatos informdciok;

g) amennyiben az egészségiigyi technoldgia kozos tudomanyos konzulticié tirgyat képezte, az egészségiigyi tech-
noldgia fejlesztdjének az ajanlott bizonyitékoktdl valé barmely eltérést megalapozé indokai;

h) a kezelend§ dllapot jellemzdi, beleértve a betegek célcsoportjét is;
i) az értékelés tirgyat képezd orvostechnikai eszkoz jellemzdi, beleértve annak hasznalati Gtmutatéjat is;

j) a dossziéban meghatdrozott kutatdsi kérdés, amely a benytjtandé dossziéban keriil kifejtésre és megfelel a
8. cikk (6) bekezdése szerint meghatdrozott értékelési hatdkornek;

k) az egészségiigyi technoldgia fejlesztdje dltal a dosszié tartalmdnak kidolgozdsa sordn haszndlt médszerek leirdsa;
) az informdci6-lekérdezés eredményei;
m) a dokumentdciéban szerepl§ kutatdsok jellemzdi.

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

a) a gyarté teljesitGképesség-értékelési jelentése;

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

¢) a teljesit6képesség-értékelés esetén alkalmazandé konzulticids eljdrds keretében a relevins szakértdi testiiletek altal
kiadott tudomdnyos szakvélemény;

d) az unids referencialaboratérium jelentése.
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A Tandcs indokoldsa: A Tandcs (EU) 362021 allispontja elsé olvasatban az egészségiigyi
technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv modositdsirél sz6lé eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet elfogaddsa céljabol

(2021/C 493/02)

I. BEVEZETES

1. A Bizottsig 2018. janudr 31-én elfogadta az egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv
modositdsar6l szolé eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld javaslatot ('), és tovabbitotta azt a
Tandcsnak és az Eurdpai Parlamentnek. A rendeletjavaslat az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerzédés
114. cikkén alapult.

2. A tagédllamok nemzeti parlamentjeivel konzultdciéra keriilt sor arrél, hogy a javasolt rendelkezések megfelelnek-e
a szubszidiaritds és az ardnyossdg elvének. A Csehorszdg, Németorszdg, Franciaorszdg és Lengyelorszdg nemzeti
parlamentjei a szubszidiaritdssal és/vagy az ardnyossaggal kapcsolatos aggdlyokat megfogalmazd véleményeket
nyujtottak be. Az ir és a portugdl parlament pozitiv értékelést nydjtott be a javaslatra vonatkozdan.

3. A gy6gyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé munkacsoport a bolgdr, az osztrdk, a romdn, a finn,
a horvét, a német és a portugdl elnokség alatt 39 alkalommal vizsgilta a javaslatot.

4. Konzultdciéra keriilt sor az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdggal, amely 2018. majus 23-dn véleményt (?)
nyilvanitott a javaslatrol.

5. Az Eurbpai Parlament 2019. februdr 14-én elfogadta az elsé olvasatban kialakitott dlldspontjat (°). 2019 szep-
temberében az Eurdpai Parlament dgy hatdrozott, hogy nem véltoztatja meg az el6z§ jogalkotdsi ciklusban
elfogadott jogalkotdsi allasfoglaldst.

6. Az Alland6 Képvisel6k Bizottsaga 2021. marcius 24-én az elnokségnek sz6l6 részleges megbizasrol () dllapodott
meg, hogy annak alapjdn az elnokség targyaldsokat kezdjen az Eurdpai Parlamenttel a javaslattal kapcsolatos korai
mésodik olvasatbeli megallapodds elérése érdekében, késébbre halasztva a vitdt a koordindcids csoportban alkal-
mazandd, a 3. cikk (4) bekezdésében meghatarozott szavazdsi mechanizmusrdl. A Tandcs részleges megbizdsiban
szerepld, az eredeti javaslathoz képest bevezetett véltoztatdsok fényében az Allandé Képvisel6k Bizottsiga abban
is megéllapodott, hogy tjra konzultdl az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdggal, és konzultdl a Régiok
Bizottsagaval.

7. Az Eurdpai Parlament Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsiga 2021. dprilis 16-dn
agy dontott, hogy intézménykozi tirgyaldsokba kezd, amelyek 2021. dprilis 26-d4n meg is kezdddtek.

8. Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg 2021. dprilis 28-dn elterjesztette masodik véleményét (%), a Régiok
Bizottsdga pedig a 2021. junius 11-én beérkezett levelében jelezte, hogy nem fog véleményt kibocsatani.

9. A 2021. mijus 31-én tartott masodik hiromoldalti egyeztetést kovetéen az Allandé Képvisel6k Bizottsiga 2021.
jinius 16-dn kiegészitette a részleges megbizatdst azdltal, hogy megallapodott a kovetendd irdnyvonalrdl a
koordindciés csoportban alkalmazandd, a 3.cikk (4) bekezdésében meghatdrozott szavazdsi mechanizmussal
kapcsolatban, valamint hogy bizonyos rugalmassagi lehetéségeket biztositott az elnokség szdmdra a tandcsi
megbizatds 5. (%), 6d. (") és 8. (%) cikkére vonatkozodan.

10. 2021. janius 21-én sor keriilt a harmadik és egyben utolsé hdromoldald egyeztetésre, amelynek sordn a Tandcs és
az Eurdpai Parlament ad referendum megallapodott egy dtfogé kompromisszumos csomagrol.
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11. Az elnokség 2021. jinius 23-dn ismertette az Allandé Képvisel6k Bizottsagval a legutébbi hiromoldald egyez-
tetés eredményét. Ezt kovetSen a Tandcs és az Eurdpai Parlament két technikai megbeszélést tartott a szovegnek
az dtfogd kompromisszumos csomaggal 6sszhangban torténd tisztdzdsa érdekében.

12. Az Allandé Képvisel6k Bizottsdga 2021. junius 30-dn megvizsgdlta a végs6 kompromisszumos szoveget (), és
tdmogatdsat fejezte ki az irdnt.

13. A Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsdg elnoke 2021. jalius 16-dn levelet intézett
az Allandé Képviselok Bizottsiganak elnokéhez, amelyben jelezte, hogy amennyiben a Tandcs hivatalosan is
tovabbitja az Eurdpai Parlament részére az ad referendum megéllapoddsnak megfelel§ dlldspontjdt, & ajanlani
fogja a plendris tilésnek, hogy — a jogdsz-nyelvészi ellenSrzést kévetSen — a parlamenti mdsodik olvasat sordn
modositds nélkiil fogadja el a tandcsi allaspontot.

II. CELKITUZESEK

A javaslat az egészségiigyi technoldgiaértékelés kozos eszkozeinek, modszereinek és eljrdsainak Unid-szerte torténd
haszndlatat szabélyozza. A javaslat négy pillért hatdroz meg a tagéllamok altal unids szinten végzends kozos munkat
illet8en, nevezetesen a kovetkezdket: i. kozos klinikai értékelések, ii. kozos tudomdnyos konzultdcidk, iii. a kialaku-
loban 1év8 egészségiigyi technoldgidk azonositdsa, iv. onkéntes egytittmtikodés a kotelezd egytittmikodés hatdlydn
kiviil es@ teriileteken.

Ill. A TANACS ELSO OLVASATBAN ELFOGADOTT ALLASPONTJANAK ELEMZESE
1. Altalinos megjegyzések

A Tandcs els6 olvasatban elfogadott allispontjdban szerepld, egységes szerkezetbe foglalt kompromisszumos szoveg
teljes mértékben tikrozi a tarsjogalkotok kozott létrejott megdllapodast. Meg6rzi a bizottsdgi javaslat dltaldnos
célkitiizéseit, ugyanakkor dtveszi az Eurdpai Parlament dltal els§ olvasatban elfogadott legfontosabb médositdsokat is.

2. A legfontosabb kérdések
a) Hatdly és iddkeret

A kozos klinikai értékelés targydt képezd egészségiigyi technoldgidkrdl szolo 7. cikket illetGen a tdrsjogalkotok
megallapodtak mind a fokozatos megkozelités elvérdl, mind pedig a rdk kezelésére szolgalé gydgyszerckre és a
ritka betegségek gyodgyszereire vonatkozé idSkeretrdl.

A Tandcs altal eredetileg javasolt 1épcsGzetes megkozelitést az Eurdpai Parlament idSkerettel kapcsolatos aggdlyainak
eloszlatasa érdekében kismértékben médositottdk, aminek eredményeként a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekre,
valamint a rdk kezelésére szolgdlo, @j hatéanyagokat tartalmazé gydgyszerekre a rendelet alkalmazdsdnak kezddnap-
jatol vonatkozna a kozos klinikai értékelés kotelezettsége. Emellett arrdl is megdllapodds sziiletett, hogy a ritka
betegségek gyogyszereire és a rendelet hatélya ald tartozé valamennyi egyéb gydgyszerre a rendelet alkalmazdsdnak
kezd@napjat kovetd hdrom, illetve 6t év elteltével vonatkozna a kozos klinikai értékelés kotelezettsége.

b) A kozds klinikai értékelés véglegesitése

A 12.cikk (2) bekezdésében, amely a kozos klinikai értékelésrél szol6 jelentéseknek a koordindciés csoport dltali
jovahagydsdra vonatkozik, a tandcsi szoveget kiigazitottdk annak egyértelmiivé tétele érdekében, hogy a kiilonvéle-
mények alapjaul szolgdlé tudomdnyos adatokat is bele kell foglalni a jelentésekbe. Emellett a szoveg kiegésziilt egy uj
preambulumbekezdéssel annak hangstilyozdsa céljabdl, hogy a kozos klinikai értékelésrdl sz616 jelentéseket f6szabdly
szerint konszenzussal kell jovahagyni.

¢) Szavazds a koordindcids csoportban

A 3. cikknek a koordindcids csoport szavazdsi mechanizmusdrdl szolo (4) és (5) bekezdését illetéen megéllapodds
sziiletett arr6l, hogy az elfogadott hatdrozatok tipusatdl figgSen mds-mds tipust tobbségi szavazdsok lesznek alkal-
mazandok. A f@szabdly az lenne, hogy amennyiben nem sikeriil konszenzust elérni, a koordindcids csoport a hatd-
rozatait egyszerd tobbséggel fogadna el. Ettd] eltérve mindsitett tobbségre lenne szitkség az éves munkaprogramnak és
az éves jelentésnek, valamint az alcsoportok munkdjat segit§ stratégiai irinymutatdsnak az elfogaddsahoz (a 3. cikk (7)
bekezdésének b), illetve c) pontja).

(%) 10094/21.
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d) A tagdllamok jogai és kotelezettségei

A 13. cikkben a kovetkezd véltoztatdsokat eszkozolték:

— a 13. cikk (1) bekezdésének szovege megegyezik a tandcsi megbizdsban szerepls szoveggel, azonban kiegésziilt
egy Uj ponttal, amelynek értelmében a tagéllamoknak a kozos klinikai értékelésrdl sz016, kozzétett jelentéseket
csatolniuk kell a tagallami szintii egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl sz6l6 jelentéshez, valamint az a) pontban
pontositdsra keriilt, hogy a ,kozzétett jelentések” kifejezés a ,kozos klinikai értékelésrél szold, kozzétett jelenté-
sekre” utal,

— a 13.cikk (2) bekezdése a tandcsi megbizds szovegéhez képest kiegésziilt egy olyan rendelkezéssel, amelynek
értelmében a tagillamoknak arrdl is tdjékoztatdst kell nydjtaniuk, hogy a nemzeti egészségiigyi technoldgiaérté-
kelések elvégzésekor miként vették figyelembe a kozos klinikai értékelésrdl szolo jelentéseket.

Ezen tilmenden megéllapodds sziiletett a tandcsi megbizas aldbbi kiigazitdsairdl is:

— a 31.cikk (2) bekezdésében és a 30.cikk (3) bekezdésének j) pontjdban annak egyértelmiivé tétele, hogy a
tagdllamok dltal nytjtandé tdjékoztatdsnak arra is ki kell terjednie, hogy a nemzeti egészségiigyi technoldgia-
értékelések elvégzésekor miként vették figyelembe a kozos klinikai értékelésrdl sz6lo jelentéseket,

— a (31) preambulumbekezdés utolsé mondatdban a ,barmely tagdllami szintl egészségiigyi technoldgiaértékelés
tekintetében kizdrélag belsé adminisztrativ hatdssal birhat” szovegrész elhagydsa.

€) Az érdekelt felek bevondsa

A 11.cikk (4) bekezdését illetGen megéllapodds sziiletett annak egyértelmdivé tételérdl, hogy az alcsoportoknak
biztositaniuk kell a betegeknek, illetve a klinikai és egyéb relevins szakért6knek az értékelésbe azéltal torténd
bevondsat, hogy az emlitettek lehet@séget kapnak arra, hogy észrevételeket tegyenek a jelentéstervezetekre vonatko-
zban, az (5) bekezdés pedig a megéllapodas értelmében olyan rendelkezésekkel egésziilt ki, amelyek a k6zos munka
soran biztositjak az atlathatosdgot és az Osszeférhetetlenség elkeriilését.

IV. KOVETKEZTETES

A Tandcs els6 olvasatban kialakitott dlldspontja teljes mértékben titkrozi a két tdrsjogalkoté kozott 1étrejott megélla-
podas tartalmdt, amelyet az Eurépai Parlament Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizott-
sdganak elnoke is megerdsitett a 2021. jilius 16-i keltezést, az Allandé Képvisel6k Bizottsiginak elnokéhez cimzett,
fent emlitett levelében.
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