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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO 1 RADY (UE) 2021/2282
z dnia 15 grudnia 2021 r.
w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 1141 168,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozwdj technologii medycznych jest jednym z istotnych czynnikéw napedzajacych wzrost gospodarczy i innowacyj-
nos$¢ w Unii oraz jest kluczem do osiaggnigcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia, jaki ma zapewni¢ polityka zdro-
wotna, z korzyscig dla wszystkich. Technologie medyczne stanowig innowacyjny sektor gospodarki, ktérego udzial
w og6lnym rynku wydatkéw na opieke zdrowotng stanowi 10 % produktu krajowego brutto Unii. Do technologii
medycznych zalicza si¢ produkty lecznicze, wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i procedury
medyczne, a takze $rodki stosowane w celu zapobiegania chorobom, ich diagnozowania lub leczenia.

(2)  Ocena technologii medycznych (HTA) jest procesem opartym na dowodach naukowych, ktéry umozliwia wlasci-
wym organom ustalenie wzglednej efektywnosci nowych lub istniejacych technologii medycznych. HTA skupia si¢
w szczeg6lnosci na warto$ci dodanej ocenianej technologii medycznej w poréwnaniu z innymi nowymi lub istnieja-
cymi technologiami medycznymi.

(3)  HTA moze przyczynial si¢ do promowania innowacji zapewniajacych najlepsze efekty dla pacjentéw i spoleczen-
stwa jako calosci, a takze stanowi jedno z waznych narzedzi umozliwiajacych zapewnienie wlasciwego stosowania
technologii medycznych.

(4)  HTA moze obejmowaé zaréwno kliniczne, jak i niekliniczne aspekty technologii medycznej zaleznie od systemu
opieki zdrowotnej. W ramach wspoétfinansowanych przez Uni¢ wsp6lnych dziatan w dziedzinie HTA (zwanych
dalej ,wspdlnymi dziataniami EUnetHTA”) okre$lono dziewig¢ domen, ktére stuzg za punkt odniesienia przy ocenie
technologii medycznych. Cztery z tych dziewieciu domen to domeny kliniczne, a pig¢ — niekliniczne. Cztery kli-
niczne domeny oceny dotycza okreslenia problemu zdrowotnego i obecnie stosowanej technologii medycznej oraz

(') Dz.U.C283210.8.2018,s.281Dz.U. C286z16.7.2021, 5. 95.

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 14 lutego 2019 r. (Dz.U. C 449 z 23.12.2020, s. 638) oraz stanowisko Rady w pierw-
szym czytaniu z dnia 9 listopada 2021 r. (Dz.U. C 493 z 8.12.2021, s. 1). Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 14 grudnia
2021 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym).
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zbadania charakterystyki technicznej ocenianej technologii medycznej, jej wzglednego bezpieczefistwa oraz wzgled-
nej skutecznoci klinicznej. Pig¢ domen oceny nieklinicznej dotyczy finansowych i ekonomicznych aspektéw oceny
danej technologii medycznej, a takze jej aspektow etycznych, organizacyjnych, spolecznych i prawnych.

(5) HTA moze poprawi¢ wykorzystanie dowodéw naukowych przy podejmowaniu decyzji klinicznych oraz dostep
pagjentéw do technologii medycznych, réwniez w przypadkach, gdy technologia medyczna staje si¢ przestarzala.
Wyniki HTA sa wykorzystywane jako element wspomagajacy proces podejmowania decyzji dotyczacych przydziatu
srodkéw budzetowych w dziedzinie zdrowia, na przyklad przy ustalaniu cen lub pozioméw refundacji technologii
medycznych. HTA moze zatem pomdéc panistwom cztonkowskim w tworzeniu i utrzymywaniu stabilnych systeméw
opieki zdrowotnej oraz pobudzaniu innowacyjnosci, ktora przynosi wigksze korzysci pacjentom.

(6)  Prowadzenie réwnoleglych ocen przez rézne paristwa cztonkowskie i rozbieznosci pomiedzy krajowymi przepisami
ustawowymi, wykonawczymi i administracyjnymi w zakresie proceséw i metodyk oceny moga powodowac, ze pod-
mioty opracowujace technologie medyczng bedg musialy spelniaé wiele rozbieznych wymogdéw dotyczacych przed-
kladania danych. Moze to réwniez prowadzi¢ do powielania dzialan i otrzymywania zréznicowanych wynikéw, co
wynika ze specyficznego krajowego kontekstu opieki zdrowotne;.

(7)  Panstwa czlonkowskie przeprowadzaja wprawdzie wspdlne oceny w ramach wspélnych dzialant EUnetHTA, jednak
ta dobrowolna wspélpraca i wypracowywanie wynikow sg nieefektywne, gdyz przy braku stalego modelu wspét-
pracy opieraja si¢ na wspdlpracy w odniesieniu do poszczegdlnych projektéw. Na szczeblu paristw cztonkowskich
nadal w niewielkim stopniu wykorzystywane sa wyniki wsp6lnych dzialan EUnetHTA, w tym ich wspdlnych ocen
klinicznych, co oznacza, Ze nie zajgto si¢ w wystarczajacym stopniu problemem powielania ocen tych samych tech-
nologii medycznych przez organy i instytucje do spraw HTA w réznych pafistwach czlonkowskich w tych samych
lub podobnych ramach czasowych. Z drugiej strony, przy wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia nalezy wykorzys-
tal gléwne wyniki wspélnych dzialan EUnetHTA, w szczegdlnosci opracowania naukowe, takie jak dokumenty
metodyczne i wytyczne, a takze narzedzia technologii informacyjnych (IT) do przechowywania i wymiany informa-
Gji.

(8) W konkluzjach z dnia 1 grudnia 2014 r. w sprawie innowacji dla dobra pacjentéw (*) Rada stwierdzila, ze HTA pelni
kluczows rolg jako narzedzie polityki zdrowotnej majace poméc w dokonywaniu zréwnowazonych i sprawiedli-
wych wyboréw opartych na dowodach w dziedzinie opieki zdrowotnej i technologii medycznych, z korzyscig dla
pacjentéw. W konkluzjach tych Rada wezwala réwniez Komisje do dalszego wspierania wspotpracy w sposéb zrow-
nowazony i zaapelowala o poglebienie wspétpracy w zakresie HTA miedzy pafistwami cztonkowskimi oraz o prze-
analizowanie mozliwosci wspdlpracy w zakresie wymiany informacji migdzy odpowiednimi organami. Ponadto
w konkluzjach z dnia 7 grudnia 2015 r. w sprawie medycyny spersonalizowanej dla pacjentéw (*) Rada zachecita
panstwa czlonkowskie i Komisj¢ do wzmocnienia metodyk HTA majacych zastosowanie do medycyny spersonalizo-
wanej, a konkluzje Rady z dnia 17 czerwca 2016 r. w sprawie wzmocnienia réwnowagi w systemach farmaceutycz-
dostrzegajg wyrazng warto$¢ dodang wspolpracy w zakresie HTA. Z kolei we wspdlnym sprawozdaniu Dyrekcji
Generalnej ds. Gospodarczych i Finansowych Komisji oraz Komitetu Polityki Gospodarczej z pazdziernika 2016 r.
zaapelowano o poglebienie europejskiej wspolpracy w zakresie HTA. Ostatnio w konkluzjach z dnia 15 czerwca
2021 r. w sprawie dostgpu do lekéw i wyrobéw medycznych z mysla o silniejszej i odpornej UE (*) Rada zwrdcita
si¢ do panstw czlonkowskich i Komisji, by przeanalizowaly mozliwo$¢ ustanowienia unijnego planu dzialania doty-
czgcego gromadzenia danych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej oraz generowania dowodéw, ktéry to
plan bedzie promowatl lepsza wspélprace miedzy biezacymi inicjatywami krajowymi i transgranicznymi i moze
przyczynia¢ si¢ do wypelnienia luki w dowodach przy podejmowaniu decyzji dotyczacych HTA i decyzji podejmo-
wanych przez platnikéw.

(9)  Parlament Europejski w rezolucji z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwosci zwigkszenia dostepu do
lekéw () wezwal Komisje, aby tak szybko jak to mozliwe przedstawita wniosek ustawodawczy w sprawie europej-
skiego systemu HTA oraz aby okreslita zharmonizowane i przejrzyste kryteria HTA w celu oceny terapeutycznej
warto$ci dodanej i wzglednej efektywnosci technologii medycznych w odniesieniu do najlepszych mozliwych alter-
natyw, uwzgledniajace poziom innowacyjnosci i korzysci dla pacjentow.

() Dz.U.C43826.12.2014,s.12.
(*) Dz.U.C421217.12.2015,s. 2.
() Dz.U.C269z23.7.2016,s. 31.
() Dz.U.C2691z7.7.2021,s. 3.
() Dz.U.C2631z257.2018,s. 4.
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(10) W komunikacie z dnia 28 pazdziernika 2015 r. zatytulowanym ,Usprawnianie jednolitego rynku: wigcej mozliwosci
dla obywateli i przedsiebiorstw” Komisja oglosila zamiar wprowadzenia inicjatywy dotyczacej HTA, majacej na celu
zwigkszenie koordynacji i tym samym unikniecie kilkukrotnych ocen danego produktu w réznych panstwach czton-
kowskich, a takze poprawe funkcjonowania jednolitego rynku w obszarze technologii medycznych.

(11) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu osiagniecie wysokiego poziomu ochrony zdrowia pacjentéw i uzytkownikow
przy zapewnieniu sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego w odniesieniu do produktéw leczniczych, wyro-
béw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Jednoczesnie niniejsze rozporzadzenie ustanawia
ramy wspierajgce wspolprace panistw czlonkowskich i $rodki niezbedne do klinicznej oceny technologii medycznych.
Do osiagnigcia obu tych celéw dazy si¢ jednoczesnie; sa one nierozerwalnie zlgczone i Zaden z nich nie jest podrzedny
wobec drugiego. W zakresie objetym art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), niniejsze rozporzg-
dzenie okresla procedury i zasady prowadzenia wspdlnych prac oraz ustanawia ramy na szczeblu Unii. W zakresie
objetym art. 168 TFUE, niniejsze rozporzadzenie, majac na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia,
umozliwia wspétprace migdzy panstwami czlonkowskimi w odniesieniu do niektérych aspektéw HTA.

(12) Wspdlne prace powinny by¢ prowadzone zgodnie z zasada dobrej praktyki administracyjnej i powinny mie¢ na celu
osiggniecie najwyzszego poziomu jakoci, przejrzystosci i niezaleznosci.

(13) Trudnoscig dla podmiotéw opracowujacych technologie medyczna jest czesto konieczno$¢ przedkladania tych
samych informacji, danych, analiz i innych dowodéw w réznych panstwach czlonkowskich, a takze w réznym cza-
sie. Wielokrotne przedkladanie informacji i uwzglednianie réznych terminéw ich przedktadania w poszczegdlnych
panstwach czlonkowskich moze stanowi¢ znaczne obcigzenie administracyjne dla podmiotéw opracowujagcych
technologie medyczna, w szczegdlnosci dla mniejszych przedsigbiorstw o ograniczonych zasobach, i wynikiem
tego moze by¢ utrudniony i nieréwny dostep do rynku, co z kolei powoduje nieprzewidywalno$¢ warunkéw prowa-
dzenia dzialalnosci, wyzsze koszty oraz, w dluzszej perspektywie, negatywne skutki dla innowacyjno$ci. W niniej-
szym rozporzadzeniu nalezy zatem przewidzie¢ mechanizm, ktéry bedzie zapewnial, aby wszelkie informacje,
dane, analizy i inne dowody wymagane do wspdlnej oceny klinicznej byly przedktadane tylko raz na szczeblu Unii
przez podmiot opracowujgcy technologie medyczna.

(14) Zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE panstwa cztonkowskie sa odpowiedzialne za okreslanie swojej polityki dotyczacej
zdrowia, jak réwniez za organizacje i $wiadczenie ustug zdrowotnych i opieki medycznej. Te obowigzki obejmujg
zarzgdzanie ustugami zdrowotnymi i opieka medyczng, a w szczegélnosci podzial przeznaczonych na nie zasobdw.
W zwiazku z tym konieczne jest, aby dzialanie Unii ograniczalo si¢ do tych aspektéw HTA, ktére odnoszg si¢ do
wspolnej oceny klinicznej danej technologii medycznej, oraz do zapewnienia, w szczegdlnosci, aby we wspolnych
ocenach klinicznych nie bylo ocen warto$ciujacych, tak by nie naruszaé wykonywania obowigzkéw panstw czlon-
kowskich wynikajacych z art. 168 ust. 7 TFUE. W tym wzgledzie wspdlne oceny kliniczne przewidziane w niniej-
szym rozporzadzeniu stanowig naukowg analize wzglednych efektéw technologii medycznej ocenianych pod katem
efektéw zdrowotnych w odniesieniu do wybranych parametréw okreslonych w oparciu o zakres oceny. Analiza
naukowa obejmuje ponadto uwzglednienie stopnia pewnosci tych wzglednych efektow, biorac pod uwage mocne
strony i ograniczenia dostepnych dowodéw. Wyniki wspdlnych ocen klinicznych nie powinny zatem wplywaé na
swobodg¢ przeprowadzania przez panstwa czlonkowskie ocen klinicznej wartosci dodanej danych technologii
medycznych ani przesadzaé pézniejszych decyzji dotyczacych cen i refundacji technologii medycznych, w tym usta-
lania kryteriéw dla decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji, ktore moga zaleze¢ od uwarunkowan zaréwno kli-
nicznych, jak i nieklinicznych, oddzielnie lub lacznie i ktére pozostajg wylacznie w zakresie kompetencji krajowych.

(15) W przypadku technologii medycznych, co do ktérych dostepny jest raport ze wspélnej oceny klinicznej, paristwa
cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ przeprowadzania uzupelniajacych analiz klinicznych, ktére sg niezbedne
w ich ogdlnym krajowym procesie HTA. W szczegdlnosci panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ przepro-
wadzania uzupelniajacych analiz klinicznych dotyczacych miedzy innymi grup pacjentéw, komparatoréw lub efektéw
zdrowotnych innych niz zawarte w raporcie ze wspdlnej oceny klinicznej, lub przy zastosowaniu innej metodyki, jezeli
ta metodyka bylaby wymagana w ramach ogélnego krajowego procesu HTA w danym panstwie cztonkowskim. Jezeli
do uzupehiajgcych analiz klinicznych potrzebne s3 dodatkowe informacje, dane, analizy i inne dowody, panstwa
cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do podmiotéw opracowujacych technologie medyczng o przed-
fozenie niezbednych informacji, danych, analiz i innych dowodéw. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno w zaden
sposob ogranicza¢ praw pafistw czlonkowskich do przeprowadzania ocen nieklinicznych tej samej technologii
medycznej przed opublikowaniem raportu ze wspélnej oceny klinicznej, w czasie jego przygotowywania lub po jego
opublikowaniu.
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Aby zagwarantowa najwyzsza jako$¢ wspolnych ocen klinicznych, zapewni¢ szerokg akceptacje¢ oraz umozliwié
faczenie wiedzy eksperckiej i zasobéw krajowych organéw i instytucji do spraw HTA, nalezy stosowaé podejScie
stopniowe, zaczynajac od niewielkiej liczby wspélnie ocenianych produktéw leczniczych, a dopiero na pézniejszym
etapie wymagac przeprowadzania wspdlnych ocen klinicznych w odniesieniu do innych produktéw leczniczych,
podlegajacych scentralizowanej procedurze wydawania pozwolel na dopuszczenie do obrotu przewidzianej w roz-
porzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) oraz w przypadku gdy te produkty lecznicze
uzyskuja nastepnie pozwolenie w nowym wskazaniu terapeutycznym.

Wsp6élne oceny kliniczne powinny by¢ réwniez przeprowadzane w odniesieniu do niekt6rych wyrobéw medycz-
nych zdefiniowanych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (%), ktére nalezg do naj-
wyzszych klas ryzyka i dla ktérych odpowiednie panele ekspertéw, o ktérych mowa w art. 106 ust. 1 tego rozporza-
dzenia, przedstawily swoje opinie lub uwagi, a takze w odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
sklasyfikowanych w klasie D na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 ().

Biorac pod uwage ztozono$¢ niektorych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
wiedze ekspercka niezbedna do ich oceny, paristwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ podjecia, w przypadku
gdy dostrzegaja warto$¢ dodang, dobrowolnej wspdlpracy w zakresie HTA w odniesieniu do wyrobéw medycznych
sklasyfikowanych w klasach IIb lub III na podstawie art. 51 rozporzadzenia (UE) 2017745 oraz wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro sklasyfikowanych w klasie D na podstawie art. 47 rozporzadzenia (UE) 2017746, kt6re
sg oprogramowaniem i nie wchodza w zakres wsp6lnych ocen klinicznych na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Aby zapewnié, by wspélne oceny kliniczne przeprowadzane w odniesieniu do technologii medycznych byly
dokladne i aktualne, mialy wysoka jako$¢ i byly oparte na najlepszych dostgpnych w danym momencie dowodach
naukowych, nalezy okresli¢ warunki dotyczgce aktualizacji tych ocen, w szczegdlnosci, gdy dodatkowe dane, ktére
staly si¢ dostepne po przeprowadzeniu pierwotnej oceny, moga zwickszy¢ doktadnos¢ i jako$¢ tej oceny.

Nalezy ustanowi¢ Grupe Koordynacyjng Panstw Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych (zwana
dalej ,grupa koordynacyjng”) ztozong z przedstawicieli panstw cztonkowskich, w szczeg6lnosci z organéw i instytu-
cji do spraw HTA, ktora bedzie odpowiedzialna za nadzorowanie przeprowadzania wspdlnych ocen klinicznych
i innych wspdlnych prac objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia. W celu zapewnienia, aby wspdlne oceny
kliniczne i wspdlne konsultacje naukowe odbywaly si¢ pod kierownictwem panstw czlonkowskich, to panstwa
cztonkowskie powinny wyznaczal cztonkéw grupy koordynacyjnej. Przy wyznaczaniu cztonkéw grupy koordyna-
cyjnej panstwa cztonkowskie powinny kierowac si¢ celem zapewnienia wysokiego poziomu kompetencji w grupie
koordynacyjnej. Cztonkowie grupy koordynacyjnej powinni przyporzadkowaé organy i instytucje do spraw HTA
do podgrup, ktére zapewniajg techniczng wiedze ekspercka odpowiednig do przeprowadzania wspélnych ocen kli-
nicznych i wsp6lnych konsultacji naukowych z uwzglednieniem potrzeby zapewnienia wiedzy eksperckiej w dziedzi-
nie HTA w odniesieniu do produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro.

Aby odzwierciedli¢ naukowy charakter wspélpracy i zapewnié, by decyzje podejmowane przez grupe koordyna-
cyjng zmierzaly do zagwarantowania wsp6lnych prac o najwyzszej jakosci naukowej i bezstronnosci, grupa koordy-
nacyjna powinna dolozy¢ wszelkich starafi, by osiagna¢ konsensus. W przypadku gdy nie mozna osiaggna¢ konsen-
susu oraz by zapewni¢ sprawne funkcjonowanie mechanizmu decyzyjnego w grupie koordynacyjnej, decyzje
o charakterze technicznym i naukowym powinny by¢ podejmowane zwykla wigkszoscia glosow, przy jednym glosie
dla kazdego panstwa czlonkowskiego, niezaleznie od liczby cztonkéw grupy koordynacyjnej pochodzacych z danego
panstwa cztonkowskiego. W drodze wyjatku, i z uwagi na ich odmienny charakter, decyzje dotyczace przyjecia rocz-
nego programu prac, sprawozdania rocznego i strategicznych wskazéwek dotyczacych prac podgrup powinny byé
przyjmowane kwalifikowang wigkszoscig gloséw.

Komisja nie powinna bra¢ udzialu w glosowaniach nad wspdlnymi ocenami klinicznymi ani komentowacé tresci
raportow ze wspélnej oceny klinicznej.

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wyda-
wania pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, s. 1).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diag-

nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, 5. 176).



22.12.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 458/5

(23)  Grupa koordynacyjna powinna zapewni¢, aby wspdlne prace naukowe, a takze procedury i metodyki przygotowy-
wania raportéw ze wsp6lnych ocen klinicznych i dokumentéw koncowych wspélnych konsultacji naukowych gwa-
rantowaly najwyzsza jako$¢, byly przygotowywane w odpowiednim czasie i odzwierciedlaly aktualny stan wiedzy
medycznej w momencie ich przygotowywania.

(24) Metodologie przeprowadzania wspélnych ocen klinicznych i wspdlnych konsultacji naukowych nalezy dostosowad,
tak by uwzglednialy specyfike nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych, w odniesieniu do ktérych niektére
dane mogg nie by¢ fatwo dostgpne. Moze mie¢ to miejsce, migdzy innymi, w przypadku sierocych produktéw lecz-
niczych, szczepionek i produktéw leczniczych terapii zaawansowane;.

(25)  Zakres oceny wspdlnych ocen klinicznych powinien by¢ inkluzywny i powinien odzwierciedla¢ potrzeby wszystkich
panstw czlonkowskich w zakresie danych i analiz, ktére maja by¢ przedkladane przez podmiot opracowujacy tech-
nologie medyczng.

(26) W przypadku gdy wspélne oceny kliniczne s3 nastgpnie wykorzystywane do przygotowania decyzji administracyj-
nych na szczeblu panstwa cztonkowskiego, stanowig one jeden z kilku etapéw przygotowawczych w wieloetapowej
procedurze. Pafistwa czlonkowskie pozostajg jedynym podmiotem odpowiedzialnym za krajowe procesy HTA, za
wnioski dotyczgce wartosci technologii medycznych oraz za decyzje wynikajace z HTA. Panstwa czlonkowskie
mogg okreslié, na jakim etapie procesu HTA nalezy uwzgledni¢ raporty ze wspélnej oceny klinicznej oraz jaki
organ lub instytucja powinny je uwzglednic.

(27)  Grupa koordynacyjna powinna dotozy¢ wszelkich starafi, by raport ze wspélnej oceny klinicznej zatwierdza¢ w dro-
dze konsensusu. W przypadku gdy nie mozna osiagna¢ konsensusu, oraz majac na celu zapewnienie ukoniczenia
raportow ze wspélnej oceny klinicznej w przewidzianych ramach czasowych, do raportéw tych nalezy wiaczy¢ roz-
biezne opinie naukowe. Aby zagwarantowa¢ rzetelno$¢ systemu wspdlnych ocen klinicznych oraz osiggniecie celu
polegajacego na dojsciu do konsensusu, wigczanie do raportéw rozbieznych opinii naukowych powinno by¢ ograni-
czone do opinii, ktore s3 w pelni uzasadnione na podstawach naukowych, a co za tym idzie, powinno by¢ uznawane
za §rodek wyjatkowy.

(28) Panstwa czlonkowskie powinny pozostaé odpowiedzialne za podsumowanie wnioskéw na szczeblu krajowym na
temat klinicznej wartosci dodanej danej technologii medycznej, poniewaz takie wnioski zaleza od konkretnego kon-
tekstu opieki zdrowotnej w danym pafistwie cztonkowskim, a takze od relewantnosci poszczeg6lnych analiz zawar-
tych w raporcie ze wspélnej oceny klinicznej (na przyklad w raporcie ze wspdlnej oceny klinicznej moze zostaé
uwzglednionych kilka komparatoréw, ale tylko niektdre z nich beda mialy znaczenie dla danego panstwa czlonkow-
skiego). Raport ze wspdlnej oceny klinicznej powinien zawieraé opis wzglednych efektéw zaobserwowanych
w odniesieniu do analizowanych efektéw zdrowotnych, w tym wyniki liczbowe i przedzialy ufnosci, oraz analiz¢
niepewnosci naukowej, a takze mocnych stron i ograniczen dowodéw (na przyklad wiarygodno$¢ wewnetrzng
i zewnetrzna). Raport ze wspdlnej oceny klinicznej powinien opiera si¢ na faktach, nie powinien zawieraé Zadnej
oceny wartosciujacej, rankingu efektéw zdrowotnych, wnioskoéw dotyczacych ogdlnych korzysci lub klinicznej war-
to$ci dodanej ocenianej technologii medycznej, stanowiska w sprawie populacji docelowej, w ktérej dana technolo-
gia medyczna powinna by¢ stosowana, ani stanowiska w sprawie miejsca, jakie ta technologia medyczna powinna
zajmowac w strategii terapeutycznej, diagnostycznej lub profilaktycznej.

(29) Przejrzysto$¢ i jawno$¢ procesu ma zasadnicze znaczenie. W przypadku istnienia danych poufnych ze wzgledow
handlowych powody zachowania poufno$ci musza by¢ precyzyjnie okreslone i uzasadnione, a poufne dane muszg
zosta¢ odpowiednio wyszczegdlnione i by¢ nalezycie chronione.

(30) W przypadku gdy pafnistwa cztonkowskie przeprowadzaja HTA na szczeblu krajowym lub regionalnym w odniesie-
niu do technologii medycznych, ktére zostaly ocenione na szczeblu Unii, powinny one uwzgledni raporty ze
wspolnej oceny klinicznej na tym szczeblu. W tym wzgledzie, w szczegdlnosci biorac pod uwage, ze do krajowych
decyzji w sprawie HTA moga mie¢ zastosowanie rézne terminy, panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢
uwzglednienia informacji, danych, analiz i innych dowod6w, ktére nie byly czeicia wspdlnej oceny klinicznej na
szczeblu Unii. HTA przeprowadzana na szczeblu krajowym lub regionalnym w odniesieniu do technologii medycz-
nej, ktéra zostala oceniona na szczeblu Unii, powinna zosta¢ udostgpniona grupie koordynacyjnej.

(31) W kontekscie niniejszego rozporzadzenia termin ,nalezyte uwzglednienie”, stosowany w odniesieniu do raportu ze
wspolnej oceny klinicznej, oznacza, ze raport ten powinien stanowi¢ czg$¢ dokumentacji organéw lub instytucji
zaangazowanych w dzialania w zakresie HTA na szczeblu panistwa cztonkowskiego lub regionalnym i powinien by¢é
uwzgledniany przy kazdej HTA na szczeblu panistwa cztonkowskiego. Jezeli raport ze wspdlnej oceny klinicznej jest
dostepny, powinien on stanowi¢ cze$¢ dokumentacji wspierajacej krajowy proces HTA. Tre$¢ raportu ze wspélnej
oceny klinicznej ma jednak charakter naukowy i nie powinna by¢ wigzaca dla tych organdw, instytucji ani dla pan-
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stw cztonkowskich. Jezeli w momencie finalizacji krajowej HTA nie jest dostepny raport ze wspélnej oceny klinicz-
nej, nie powinno to opdzniaé zadnego kolejnego procesu na szczeblu panistwa czlonkowskiego. Raport ze wspélnej
oceny klinicznej nie powinien wywolywa¢ zewnetrznych skutkéw dla wnioskodawcéw i stron innych niz pafistwa
cztonkowskie.

(32) Obowigzek panstw czlonkowskich dotyczacy niewymagania na szczeblu krajowym informacji, danych, analiz
i innych dowodé6w, ktére podmioty opracowujace technologie medyczng przedlozyly juz na szczeblu Unii, zmniej-
sza — w przypadku gdy podmioty opracowujace technologi¢ medyczna spelniaja wymogi dotyczace przedkladania
informacji okreslone na podstawie niniejszego rozporzadzenia — ich obcigzenie administracyjne i finansowe, ktére
wynikaloby z wielu rozbieznych wymogéw dotyczacych przedkladania informacji, danych, analiz lub innych dowo-
déw na szczeblu paristwa czlonkowskiego. Obowigzek ten nie powinien jednak wykluczaé mozliwosci zwrdcenia
si¢ przez panstwa czltonkowskie do podmiotéw opracowujacych technologie medyczng o wyjasnienia dotyczace
przedlozonych informacji, danych, analiz lub innych dowodé6w.

(33) Obowigzek panstw cztonkowskich dotyczgcy niewymagania na szczeblu krajowym tych samych informacji, danych,
analiz lub innych dowodé6w, ktére podmioty opracowujgce technologie medyczng przedtozyly juz na szczeblu Unii,
nie powinien obejmowa¢ zadania przedkladania informacji, danych, analiz lub innych dowodéw w ramach progra-
moéw wezesnego dostepu na szczeblu paristwa czlonkowskiego. Takie programy wczesnego dostepu na szczeblu
panstwa czlonkowskiego maja na celu zapewnienie pacjentom dost¢pu do produktéw leczniczych przed wydaniem
scentralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w sytuacjach, w ktérych wystepuja duze niezaspokojone
potrzeby zdrowotne.

(34) Podmioty opracowujace technologi¢ medyczng nie powinny przedkladaé na szczeblu krajowym informacji, danych,
analiz ani innych dowodé6w, ktoére zostaly juz przedlozone na szczeblu Unii. Zapewnia to mozliwo$¢ zadania przez
panstwa cztonkowskie od podmiotéw opracowujacych technologie medyczng na szczeblu panstwa cztonkowskiego
wylacznie informacji, danych, analiz i innych dowoddw, ktdre nie s3 jeszcze dostepne na szczeblu Unii.

(35) W przypadku produktéw leczniczych przy przeprowadzaniu wsp6lnej oceny klinicznej preferowane jest rozpatry-
wanie badan klinicznych bezposrednio poréwnujacych oceniane technologie, ktére to badania s randomizowane,
za$lepione i obejmuja grupe kontrolna i ktorych metodyka jest zgodna z migdzynarodowymi standardami medy-
cyny opartej na dowodach. Podejécie to nie powinno jednak z zalozenia wykluczaé badan obserwacyjnych, w tym
badan opartych na danych z praktyki klinicznej, gdy takie badania sg dostepne.

(36) Ramy czasowe wspdlnych ocen klinicznych dotyczacych produktéw leczniczych powinny by¢ w miarg mozliwosci
ustalane poprzez odniesienie do ram czasowych majacych zastosowanie do ukoniczenia scentralizowanej procedury
wydawania pozwoleni na dopuszczenie do obrotu przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004. Taka koor-
dynacja powinna zapewnic, by wspdlne oceny kliniczne mogly skutecznie ulatwia¢ dostgp do rynku i przyczyniaé
si¢ do dostepnosci w odpowiednim czasie innowacyjnych technologii dla pacjentéw. Przy przekazywaniu zgdanych
informacji, danych, analiz i innych dowodéw podmioty opracowujace technologie medyczng powinny zatem prze-
strzega¢ terminéw ustalonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

(37) Przy ustalaniu ram czasowych dla wspélnych ocen klinicznych dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro nalezy wzig¢ pod uwage wysoce zdecentralizowang $ciezke dostepu do rynku
dla tych wyrob6w i dostgpnos$¢ odpowiednich dowodéw wymaganych do przeprowadzenia wspdlnej oceny klinicz-
nej. Z uwagi na to, ze wymagane dowody mogg sta si¢ dostepne dopiero po wprowadzeniu wyrobu medycznego
lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu, a takze by umozliwi¢ w odpowiednim czasie ich wybér
do wspdlnej oceny klinicznej, mozliwe powinno by¢ przeprowadzanie ocen takich wyrobéw po ich wprowadzeniu
do obrotu.

(38) We wszystkich przypadkach wspélne prace prowadzone na podstawie niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci
wspolne oceny kliniczne, powinny mie¢ na celu uzyskanie wysokiej jakosci i terminowych rezultatéw oraz zachgca-
nie do wspélpracy miedzy panstwami czlonkowskimi w zakresie HTA dla wyrobéw medycznych oraz wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz nie powinny opdznia¢ ani utrudnia¢ przyznawania znaku CE wyrobom
medycznym lub wyrobom medycznym do diagnostyki in vitro, ani opdzniac ich dostepu do rynku. Prace te powinny
by¢ oddzielne i prowadzone odrgbnie od ocen regulacyjnych przeprowadzanych zgodnie z rozporzadzeniami (UE)
2017/745 i (UE) 2017/746 oraz nie powinny mie¢ wplywu na decyzje podejmowane zgodnie z tymi rozporzadze-
niami.
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(39) Aby ulatwi¢ proces przygotowywania wspolnych ocen klinicznych, podmioty opracowujace technologie medyczna
powinny, w stosownych przypadkach, mie¢ mozliwos¢ udzialu we wspélnych konsultacjach naukowych z grupa
koordynacyjna, aby uzyskal wytyczne co do informacji, danych, analiz i innych dowodéw, ktére mogg by¢ wyma-
gane od badan biomedycznych. Badania biomedyczne obejmujg badania kliniczne produktéw leczniczych, badania
kliniczne wymagane do oceny klinicznej wyroboéw medycznych oraz badania dziatania, wymagane do oceny sku-
tecznodci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Biorac pod uwage wstepny charakter konsultacji, ewen-
tualne wytyczne nie powinny by¢ prawnie wigzace ani dla podmiotéw opracowujacych technologie medyczng, ani
dla organdéw i instytucji do spraw HTA. Takie wytyczne powinny jednak odzwierciedla¢ aktualny stan wiedzy
medycznej w momencie wspdlnych konsultacji naukowych, w szczegélnosci w interesie pacjentow.

(40) W przypadku gdy wspdlne konsultacje naukowe prowadzone sg réwnolegle z przygotowaniem opinii naukowej
dotyczacej produktow leczniczych przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 lub réwnolegle z konsulta-
cjami na temat wyrobéw medycznych przewidzianymi w rozporzadzeniu (UE) 2017/745, te réwnolegle procesy,
w tym wymiana informacji miedzy podgrupami a Europejska Agencja Lekéw lub panelami ekspertéw w dziedzinie
wyrobow medycznych, powinny by¢ prowadzone w sposdb zapewniajacy, by generowanie dowodéw zaspokajalo
potrzeby odno$nych proceséw, przy zachowaniu odrebnosci ich odpowiednich kompetencji.

(41) Wspdlne oceny kliniczne i wspdlne konsultacje naukowe wymagaja wymiany informacji poufnych migedzy podmio-
tami opracowujgcymi technologie medyczng a organami i instytucjami do spraw HTA. W celu zapewnienia ochrony
takich informacji, informacje przekazywane w ramach wspdlnych ocen klinicznych i wspdlnych konsultacji nauko-
wych grupie koordynacyjnej powinny by¢ ujawniane stronom trzecim jedynie po zawarciu umowy o zachowaniu
poufnosci. Ponadto konieczne jest, aby wszelkie podawane do publicznej wiadomosci informacje na temat wynikéw
wspdlnych konsultacji naukowych byly przedstawiane w zanonimizowanej formie i po usunigciu wszelkich szcze-
g06lnie chronionych informacji handlowych.

(42) W celu zapewnienia skutecznego wykorzystania dostgpnych zasobéw nalezy przewidzie¢ stalg analize sytuacji, aby
umozliwi¢ wezesna identyfikacje nowo pojawiajacych sie technologii medycznych, ktére moga mie¢ duzy wplyw
na pacjentow, zdrowie publiczne i systemy opieki zdrowotnej, a takze by zapewni¢ informacje do badan naukowych.
Taka analiza sytuacji moglaby by¢ wykorzystywana do wspierania grupy koordynacyjnej w planowaniu jej prac,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do wspdlnych ocen klinicznych i wspélnych konsultacji naukowych, a takze moglaby
dostarczaé informacji do celéw planowania dlugoterminowego zaréwno na szczeblu Unii, jak i na szczeblu krajo-

wymn.

(43) Unia powinna w dalszym ciggu wspiera¢ dobrowolng wspdlprace panstw cztonkowskich w dziedzinie HTA w takich
obszarach, jak opracowywanie i realizacja programéw szczepien oraz budowanie zdolnosci krajowych systeméw
HTA. Taka dobrowolna wspélpraca powinna réwniez ulatwial tworzenie synergii z inicjatywami w ramach strategii
jednolitego rynku cyfrowego dotyczacymi odpowiednich cyfrowych i opartych na danych aspektéw opieki zdrowot-
nej, z mysla o zapewnieniu dodatkowych dowodéw z praktyki klinicznej majacych znaczenie dla HTA. Dobrowolna
wspolpraca w zakresie HTA moze réwniez obejmowac takie dzialania jak: diagnostyka uzupelniajaca w leczeniu,
zabiegi chirurgiczne, profilaktyka oraz programy badan przesiewowych i programy zwigzane z promocja zdrowia,
narzedzia teleinformatyczne oraz procesy opieki zintegrowanej. Do oceny zréznicowanych technologii medycz-
nych, w zaleznosci od ich charakterystyki, majg zastosowanie zréznicowane wymogi, dlatego w dziedzinie HTA
konieczne jest przyjecie spojnego podejscia, odpowiedniego do réznorodnosci technologii medycznych.

(44)  Aby zapewnic¢ inkluzywno$¢ i przejrzystos¢ wspélnych prac, grupa koordynacyjna powinna wspétpracowac i kon-
sultowal si¢ szeroko z organizacjami zainteresowanych stron, ktorych przedmiotem zainteresowania jest wspol-
praca na szczeblu Unii w zakresie HTA, w tym z organizacjami pacjentéw, organizacjami pracownikéw stuzby zdro-
wia, spolecznosci klinicznej i akademickiej, stowarzyszeniami podmiotéw opracowujacych technologie medyczna,
organizacjami konsumenckimi i innymi odpowiednimi organizacjami pozarzadowymi dzialajgcymi w dziedzinie
zdrowia. Nalezy utworzy¢ sie¢ zainteresowanych stron, w celu ulatwienia dialogu miedzy organizacjami zaintereso-
wanych stron a grupg koordynacyjna.

(45) Aby zapewni¢ najwyzsza jako$¢ naukows wspdlnych prac, odzwierciedlajacg aktualny stan wiedzy, sw6j wklad we
wspolne oceny kliniczne 1 wspélne konsultacje naukowe powinni wnosi¢ zewnetrzni eksperci z odpowiednig szcze-
gbolowq wiedza specjalistyczng. Wsérdd ekspertow tych powinni znajdowac si¢ eksperci kliniczni w danym obszarze
terapeutycznym, pacjenci dotknieci dang chorobg oraz inni odpowiedni eksperci, na przyklad specjalizujacy si¢
w danym rodzaju technologii medycznej lub w kwestiach zwigzanych z projektowaniem badania biomedycznego.
Jako zrédlo identyfikacji tych ekspertéw i dostepu do odpowiedniej wiedzy w konkretnych dziedzinach terapeutycz-
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nych moga stuzy¢ europejskie sieci referencyjne. Pacjenci, eksperci kliniczni i inni odpowiedni eksperci powinni by¢
wybierani ze wzgledu na dziedzing ich specjalizacji oraz powinni wystepowal we wlasnym imieniu, a nie jako
przedstawiciele konkretnej organizacji, instytucji lub panstwa czlonkowskiego. Aby zachowaé naukows rzetelnosé
wspolnych ocen klinicznych i wspdlnych konsultacji naukowych, nalezy opracowac przepisy zapewniajace niezalez-
no$¢ i bezstronno$¢ pacjentdw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich zaangazowanych ekspertéw oraz uni-
kanie konfliktow intereséw.

(46) Wspolpraca w dziedzinie HTA odgrywa wazng role w calym cyklu zycia danej technologii medycznej, poczawszy od
wczesnego etapu opracowywania, poprzez stalg analize sytuacji i wspélne konsultacje naukowe, a takze pdozniej —
gdy dana technologia medyczna znajduje si¢ juz na rynku — poprzez wspélng ocene kliniczng i jej aktualizacje.

(47) W celu zapewnienia jednolitego i kierowanego przez panstwa cztonkowskie podejécia do wspélnych prac przewi-
dzianych w niniejszym rozporzadzeniu grupa koordynacyjna powinna opracowa¢ szczeg6towe etapy proceduralne
i ich ramy czasowe w odniesieniu do wspélnych ocen klinicznych, aktualizacji wspdlnych ocen klinicznych i wsp6l-
nych konsultacji naukowych. W stosownych przypadkach i przy uwzglednieniu wynikéw prac podjetych w ramach
wspdlnych dziatait EUnetHTA, grupa koordynacyjna powinna opracowaé odrebne przepisy dla produktéw leczni-
czych, wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

(48) Grupa koordynacyjna powinna opracowal wytyczne metodyczne dotyczace wspdlnych prac przewidzianych
w niniejszym rozporzadzeniu, zgodne z migdzynarodowymi standardami medycyny opartej na dowodach. Proces
oceny powinien opierac si¢ na odpowiednich, aktualnych i wysokiej jakosci dowodach klinicznych. Grupa koordy-
nacyjna powinna réwniez opracowaé wytyczne dotyczace wyznaczania oséb oceniajacych i wspéloceniajacych
w ramach wspdlnych ocen klinicznych i wspolnych konsultacji naukowych, w tym dotyczace naukowej wiedzy eks-
perckiej, wymaganej do realizacji wspélnych prac okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

(49) Aby zapewni¢ jednolite podejscie do wspdlnych prac przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze do decydowania, ze w przypadku spelnienia okre§lonych warunkéw
inne produkty lecznicze powinny podlega¢ wspdlnym ocenom klinicznym we wczesniejszej dacie niz okreslona
w niniejszym rozporzadzeniu, do wyboru niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro, ktore majg by¢ przedmiotem wspdlnych ocen klinicznych oraz do ustanowienia szczegétowych zasad proce-
duralnych dotyczacych niektorych aspektéw wspdlnych ocen klinicznych i wspélnych konsultacji naukowych, ogél-
nych zasad proceduralnych dotyczacych niektorych aspektéw wspélnych ocen klinicznych oraz w zakresie okresle-
nia formatu i szablonéw przedkladanych dokumentéw i raportéw. W stosownych przypadkach nalezy opracowa¢
odrebne przepisy dla produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011 ().

(50)  Przy przygotowywaniu aktéw wykonawczych, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, szczegdlnie wazne
jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym z grupa koordynacyjna
i na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa (*2).

(51) Aby zapewni¢ wystarczajace zasoby do przeprowadzania wspdlnych prac przewidzianych na mocy niniejszego roz-
porzadzenia, Unia powinna dazy¢ do zapewnienia stabilnego i trwalego finansowania wspolnych prac i dobrowolnej
wsplpracy oraz ram wsparcia dla tych dzialan. Finansowanie powinno w szczeg6lnosci pokrywa¢ koszty przygoto-
wywania raportéw ze wspélnych ocen klinicznych i wspélnych konsultacji naukowych. Pafistwa czlonkowskie
powinny réwniez mie¢ mozliwo$¢ oddelegowania ekspertéw krajowych do Komisji w celu wsparcia sekretariatu
grupy koordynacyjnej.

(52) Aby ulatwi¢ wspdlne prace i wymiang informacji migdzy panstwami cztonkowskimi w zakresie HTA, nalezy przewi-
dzie¢ ustanowienie platformy informatycznej, ktéra zawiera odpowiednie bazy danych i bezpieczne kanaty komuni-
kacji. Komisja powinna wykorzystaé bazy danych i funkcje opracowane w ramach wspélnego dzialania EUnetHTA
na potrzeby wymiany informacji i dowodéw oraz dazy¢ do zapewnienia powiazania miedzy platformg informa-
tyczng a innymi infrastrukturami danych majacymi znaczenie z punktu widzenia HTA, takimi jak rejestry i bazy
danych dotyczgce danych zebranych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej. Przy opracowywaniu takiej plat-
formy informatycznej nalezy przeanalizowa¢ mozliwosci, jakie daje przyszta europejska przestrzen danych dotycza-
cych zdrowia.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce przepisy i zasady ogélne
dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawniei wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
228.2.2011,s.13).

() DzU.L123212.5.2016,s. 1.
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(53) Aby zapewnic sprawne utworzenie i funkcjonowanie wspélnych ocen klinicznych na szczeblu Unii oraz zagwaran-
towac ich jakos¢, nalezy rozpocza¢ od niewielkiej liczby wspélnych ocen klinicznych. Po trzech latach od daty roz-
poczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia powinno mie¢ miejsce stopniowe zwigkszanie liczby wspdlnych
ocen klinicznych.

(54) W celu zapewnienia, by ramy wsparcia byly w dalszym ciaggu mozliwie jak najbardziej efektywne i racjonalne pod
wzgledem kosztéw, Komisja nie pozniej niz trzy lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia
powinna zlozy¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z jego stosowania. Sprawozdanie to powinno
koncentrowac si¢ na przegladzie warto$ci dodanej wspélnych prac dla panstw czlonkowskich. W sprawozdaniu
nalezy w szczegdlnodci rozwazy¢, czy istnieje potrzeba wprowadzenia mechanizmu uiszczania oplat, ktéry zapew-
nitby niezaleznos¢ grupy koordynacyjnej i za pomoca ktérego podmioty opracowujgce technologie medyczng przy-
czynialyby sie takze do finansowania wspdlnych konsultacji naukowych. Ponadto w sprawozdaniu nalezy dokonaé
przegladu skutkéw, jakie niepowielanie zadania informacji, danych, analiz i innych dowodéw na potrzeby wspélnej
oceny klinicznej bedzie miato w odniesieniu do zmniejszenia obcigzen administracyjnych dla panstw cztonkowskich
i podmiotéw opracowujgcych technologie medyczng, ulatwienia dostepu do rynku dla nowych i innowacyjnych
produktéw oraz obnizenia kosztéw. Sprawozdanie mogloby zainicjowaé ocene dokonanych na szczeblu panstw
cztonkowskich postepow w zakresie dostepu pacjentéw do innowacyjnych technologii medycznych, stabilnosci sys-
teméw opieki zdrowotnej i zdolno$ci w zakresie HTA.

(55) Nie p6zniej niz dwa lata po rozpoczeciu oceny produktéw leczniczych objetych zakresem niniejszego rozporzadze-
nia panstwa czlonkowskie powinny przedstawi¢ Komisji sprawozdania z jego stosowania i, w szczegdlnosci, na
temat swojej oceny warto$ci dodanej raportéw ze wspdlnych ocen klinicznych dla ich krajowych proceséw HTA
i obcigzenia pracg grupy koordynacyjnej.

(56) W celu dostosowania wykazu informacji, ktére maja by¢ przedkladane przez podmioty opracowujace technologie
medyczna, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu
do zmiany zalacznikow i II. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila sto-
sowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia
prawa. W szczegdlnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udzial na réwnych zasadach w przygo-
towaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw
czonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komi-
sji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

(57) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE (*%) stanowi, Ze Unia ma wspiera¢ i ulatwiaé wspolprace
i wymiang¢ informacji naukowych miedzy pafistwami czlonkowskimi w ramach dobrowolnej sieci skupiajacej
wyznaczone przez panstwa cztonkowskie organy lub instytucje krajowe odpowiedzialne za HTA. Poniewaz kwestie
te sg regulowane przepisami niniejszego rozporzadzenia, nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/24/UE.

(58) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie ustanowienie na szczeblu Unii ram wspdlnych ocen klinicz-
nych technologii medycznych objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia, nie moze zostaé osiagnigty w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary lub skutki dziatan, mozliwe jest jego
lepsze osiagniecie na szczeblu Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5

Traktatu o Unii Europejskiej (TUE). Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze rozpo-
rzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot

1. Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia sie:

a) ramy wsparcia i procedury wsp6lpracy panstw czlonkowskich w zakresie technologii medycznych na szczeblu Unii;

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgra-
nicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).
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b) mechanizm stanowigcy, ze wszelkie informacje, dane, analizy i inne dowody wymagane do wspdlnej oceny klinicznej
technologii medycznych majg by¢ przedkladane przez podmiot opracowujgcy technologie medyczng tylko raz na
szczeblu Unij;

¢) wspélne przepisy i metodyki dotyczace wspdlnej oceny klinicznej technologii medycznych.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na kompetencje paistw cztonkowskich w zakresie formulowania wnioskéw na
temat wzglednej efektywnosci technologii medycznych ani na podejmowanie przez nie decyzji dotyczacych stosowania
technologii medycznych w ich konkretnym krajowym kontekscie opieki zdrowotnej. Nie ingeruje ono w wylaczne kompe-
tencje krajowe panstw czlonkowskich, w tym w zakresie krajowych decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji, ani tez
nie wplywa na inne kompetencje, ktére dotycza zarzadzania ustugami zdrowotnymi lub opiekg medyczng przez panstwa
cztonkowskie lub ich $wiadczenia lub podzialu zasobéw przeznaczonych na ten cel.

Artykut 2
Definicje

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujgce definicje:

1) ,produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/83/WE (™;

2) ,wyréb medyczny” oznacza wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745;

3) ,wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro” oznacza wyréb medyczny do diagnostyki in vitro w rozumieniu art. 2 pkt 2
rozporzadzenia (UE) 2017(746;

4) ,technologia medyczna” oznacza technologie medyczng w rozumieniu art. 3 lit. 1) dyrektywy 2011/24/UE;

5) ,ocena technologii medycznych” lub ,HTA” oznacza wielodyscyplinarny proces, ktéry w systematyczny, przejrzysty,
obiektywny i rzetelny sposéb podsumowuje informacje dotyczace medycznych, spotecznych oraz ekonomicznych
i etycznych aspektéw stosowania danej technologii medycznej, a takze aspektéw dotyczacych pacjentéw;

6) ,wspdlna ocena kliniczna” technologii medycznej oznacza naukowe zestawienie i opis analizy poréwnawczej dostep-
nych dowodéw klinicznych dotyczacych danej technologii medycznej w poréwnaniu z co najmniej jedng inng techno-
logia medyczna lub istniejagcymi procedurami, wedtug zakresu oceny uzgodnionego zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem i w oparciu o naukowe aspekty klinicznych domen HTA obejmujgce opis problemu zdrowotnego, do ktérego
odnosi si¢ dana technologia medyczna, i obecne zastosowanie innych technologii medycznych odnoszacych si¢ do tego
problemu zdrowotnego, opis i charakterystyke techniczng technologii medycznej, wzgledng skuteczno$¢ kliniczna
i wzgledne bezpieczenstwo technologii medycznej;

7) ,ocena niekliniczna” oznacza czg$¢ HTA na podstawie nieklinicznych domen HTA obejmujacych ocene kosztow tech-
nologii medycznej, jej oceng ekonomiczng oraz etyczne, organizacyjne, spoleczne i prawne aspekty jej stosowania;

8) ,ocena zespolowa” oznacza oceng kliniczng wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro prze-
prowadzang na szczeblu Unii przez szereg zainteresowanych organéw i instytucji do spraw HTA, ktére uczestnicza

W tej ocenie na zasadzie dobrowolnosci;

9) ,zakres oceny” oznacza zestaw parametrow wspdlnej oceny klinicznej pod wzgledem populacji pacjentéw, interwencgji,
komparatoréw i efektéw zdrowotnych wymagany wspélnie przez panstwa cztonkowskie.

Artykut 3

Grupa Koordynacyjna Pafistw Cztonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych

1. Niniejszym ustanawia si¢ Grupe Koordynacyjng Panstw Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych
(zwana dalej ,grupg koordynacyjng”).

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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2. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja swoich czlonkéw grupy koordynacyjnej oraz informuja Komisje o tym i o wszel-
kich pézniejszych zmianach. Czlonkowie grupy koordynacyjnej wyznaczaja swoich przedstawicieli w grupie koordynacyj-
nej na zasadzie ad hoc lub na stale oraz powiadamiajg Komisj¢ o tym wyznaczeniu i o wszelkich p6zniejszych zmianach.

3. Czlonkowie grupy koordynacyjnej wyznaczaja swoje krajowe lub regionalne organy i instytucje jako cztonkéw pod-
grup grupy koordynacyjnej. Czlonkowie grupy koordynacyjnej moga do podgrupy wyznaczy¢ wigcej niz jednego czlonka,
w tym czlonka grupy koordynacyjnej, bez uszczerbku dla zasady, ze kazde pafistwo cztonkowskie dysponuje jednym glo-
sem. Czlonkowie podgrupy wyznaczajg swoich przedstawicieli, ktérzy posiadajg odpowiednig wiedze ekspercka w zakresie
HTA, w podgrupach na zasadzie ad hoc lub na stale, oraz powiadamiajg Komisje o tym wyznaczeniu i o wszelkich p6Zniej-
szych zmianach. W przypadku gdy potrzebna jest szczegélna wiedza, czlonkowie podgrupy moga wyznaczy¢ wiecej niz
jednego przedstawiciela.

4. Co do zasady grupa koordynacyjna dziala w drodze konsensusu. W przypadku gdy nie mozna osiggnaé konsensusu,
przyjecie danej decyzji wymaga poparcia ze strony czlonkéw reprezentujacych zwykla wigkszo§¢ panstw czlonkowskich.
Kazdemu pafistwu cztonkowskiemu przystuguje jeden glos. Wyniki glosowan zapisuje si¢ w protokotach posiedzen grupy
koordynacyjnej. W przypadku glosowania cztonkowie mogg zwrécié si¢ o odnotowanie rozbieznych opinii w protokole
posiedzenia, na ktérym odbylo si¢ glosowanie.

5. W drodze odstepstwa od ust. 4 niniejszego artykutu, w przypadku gdy nie mozna osiggna¢ konsensusu, grupa koor-
dynacyjna przyjmuje kwalifikowang wigkszoscia gloséw zgodnie z art. 16 ust. 4 TUE i art. 238 ust. 3 lit. a) TFUE swoj
roczny program prac, sprawozdanie roczne i strategiczne wskazéwki, o ktérych mowa w ust. 7 lit. b) i ¢) niniejszego arty-
kutu.

6.  Posiedzeniom grupy koordynacyjnej przewodniczy i wspdlprzewodniczy dwéch pochodzacych z réznych panstw
cztonkowskich cztonkéw wybranych z grupy koordynacyjnej na okreslony czas, ktéry zostanie okreslony w regulaminie.
Przewodniczacy i wspélprzewodniczgcy sg bezstronni i niezalezni. Komisja zapewnia obstuge sekretariatu grupy koordy-
nacyjnej i wspiera jej prace zgodnie z art. 28.

7. Grupa koordynacyjna:

a) przyjmuje swéj regulamin i aktualizuje go w razie koniecznosci;

b) przyjmuje swoj roczny program prac i roczne sprawozdanie na podstawie art. 6;

¢) udziela strategicznych wskazéwek dotyczacych prac podgrup;

d) przyjmuje wytyczne metodyczne dotyczace wspdlnych prac zgodnie z miedzynarodowymi standardami medycyny
opartej na dowodach;

e) okresla szczegbltowe etapy proceduralne i ramy czasowe w odniesieniu do wspdlnych ocen klinicznych i ich aktualizacji;

f) okresla szczegblowe etapy proceduralne i ramy czasowe przeprowadzania wspdlnych konsultacji naukowych, w tym
przedkladania wnioskéw przez podmioty opracowujace technologie medyczna;

g) przyjmuje wytyczne dotyczace wyznaczania osob oceniajgcych i wspéloceniajacych do wspdlnych ocen klinicznych
i wsp6lnych konsultacji naukowych, w tym w sprawie wymaganej naukowej wiedzy eksperckiej;

h) koordynuje i zatwierdza prace podgrup;

i) zapewnia wspélprace z wlasciwymi organami na szczeblu Unii ustanowionymi na podstawie rozporzadzen (WE)
nr 726/2004, (UE) 2017/745 i (UE) 2017746, aby ulatwi¢ generowanie dodatkowych dowodéw niezbednych do jej
prac;

j)  zapewnia odpowiednie zaangazowanie w jej prace organizacji zainteresowanych stron i ekspertéw;

k) ustanawia podgrupy, w szczeg6lnosci do nastepujgcych spraw:

(i) wspdlnych ocen klinicznych;
(i) wspolnych konsultacji naukowych;
(ili) identyfikacji nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych;

(iv) opracowywania wytycznych metodycznych i proceduralnych.
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8. Grupa koordynacyjna i jej podgrupy moga spotykac si¢ w réznych skladach, w szczegdlnosci w odniesieniu do naste-
pujacych kategorii technologii medycznych: produkty lecznicze, wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro oraz inne technologie medyczne.

Artykut 4
Zapewnienie jakoSci

1. Grupa koordynacyjna zapewnia, aby wspdlne prace prowadzone na podstawie art. 7-23 byly najwyzszej jakosci,
zgodne z migdzynarodowymi standardami medycyny opartej na dowodach oraz by byly realizowane terminowo. W tym
celu grupa koordynacyjna ustanawia procedury poddawane systematycznemu przegladowi. Przy opracowywaniu takich
procedur grupa koordynacyjna bierze pod uwage specyfike technologii medycznej, ktérej dotycza wspdlne prace, w tym
sierocych produktéw leczniczych, szczepionek i produktow leczniczych terapii zaawansowane;.

2. Grupa koordynacyjna ustanawia i dokonuje regularnego przegladu standardowych procedur operacyjnych objetych
zakresem stosowania art. 3 ust. 7 lit. d), e), f) i g).

3. Grupa koordynacyjna dokonuje regularnego przegladu wytycznych metodycznych i proceduralnych objetych zakre-
sem stosowania art. 3 ust. 7 lit. d), e), f) i g), oraz w stosownych przypadkach je aktualizuje.

4. W stosownych przypadkach i przy uwzglednieniu metodologii opracowanej juz w ramach wspélnych dzialan
EUnetHTA przygotowywane sg szczeg6lne wytyczne metodyczne i proceduralne dotyczgce produktéw leczniczych, wyro-
béw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Artykut 5

Przejrzysto$c¢ i konflikt intereséw
1. Grupa koordynacyjna prowadzi swoje dzialania w sposdb niezalezny, bezstronny i przejrzysty.

2. Przedstawiciele wyznaczeni do grupy koordynacyjnej i jej podgrup oraz pacjenci, eksperci kliniczni i inni odpowiedni
eksperci uczestniczacy we wszelkich wspélnych pracach nie mogg mie¢ zadnych intereséw finansowych ani innych intere-
sow w sektorze podmiotéw opracowujacych technologie medyczna, ktére moglyby mie¢ wplyw na ich niezalezno$é¢ lub
bezstronnos¢.

3. Przedstawiciele wyznaczeni do grupy koordynacyjnej i jej podgrup skladaja o$wiadczenie o swoich interesach finan-
sowych i innych interesach oraz aktualizujg je corocznie i w razie koniecznosci. Ujawniajg oni wszelkie inne fakty, o ktérych
si¢ dowiedzieli i co do ktérych mozna w dobrej wierze zasadnie oczekiwad, ze wigzg si¢ z konfliktem intereséw lub dopro-
wadzg do jego powstania.

4. Przedstawiciele, ktérzy uczestniczag w posiedzeniach grupy koordynacyjnej i jej podgrup, przed kazdym posiedze-
niem skladajg o$wiadczenia na temat wszelkich intereséw, ktére moglyby zosta¢ uznane za szkodzace ich niezaleznosci
lub bezstronnosci w odniesieniu do punktéw porzadku obrad. W przypadku gdy Komisja uzna, ze zadeklarowany interes
stanowi konflikt intereséw, przedstawiciel ten nie bierze udzialu w dyskusjach ani w podejmowaniu decyzji ani nie uzys-
kuje zadnych informacji dotyczacych tego punktu porzadku obrad. Takie o$wiadczenia przedstawicieli oraz decyzja Komi-
sji sa zapisywane w skréconym protokole posiedzenia.

5. Pacjenci, eksperci kliniczni i inni odpowiedni eksperci skladaja o$wiadczenia na temat wszelkich intereséw finanso-
wych i innych intereséw majacych znaczenie dla wspdlnych prac, w ktérych maja uczestniczy¢. Takie o§wiadczenia i wszel-
kie dziatania podjete w ich wyniku sa zapisywane w skréconym protokole posiedzenia oraz w dokumentach koncowych
danych wspdlnych prac.

6.  Przedstawiciele wyznaczeni do grupy koordynacyjnej i jej podgrup, a takze pacjenci, eksperci kliniczni i inni odpo-
wiedni eksperci uczestniczacy w pracach kazdej podgrupy podlegaja, nawet po zaprzestaniu pelnienia swoich obowigzkéw,
wymogowi zachowania tajemnicy zawodowej.
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7. Komisja ustanawia zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. a) przepisy dotyczace wdroZenia niniejszego artykultu, a w szczegélnosci
przepisy dotyczace oceny konfliktu intereséw, o ktérym mowa w ust. 3, 4 1 5 niniejszego artykulu, oraz dzialania, ktére
nalezy podja¢ w przypadku wystapienia konfliktu lub potencjalnego konfliktu intereséw.

Artykut 6

Roczny program prac i sprawozdanie roczne

1. Grupa koordynacyjna przyjmuje co roku, najp6zniej do dnia 30 listopada, roczny program prac, a nast¢pnie w razie
koniecznosci wprowadza do niego zmiany.

2. Roczny program prac okresla wspdlne prace, ktore maja zostaé przeprowadzone w roku kalendarzowym nastepuja-
cym po jego przyjeciu, 1 obejmuje:

a) planowang liczbe i rodzaj wspélnych ocen klinicznych oraz planowang liczbe aktualizacji wspélnych ocen klinicznych
zgodnie z art. 14;

b) planowang liczbe wspélnych konsultacji naukowych;

¢) planowang liczbe ocen w dziedzinie dobrowolnej wspdlpracy, z uwzglednieniem ich wplywu z punktu widzenia
pacjentow, zdrowia publicznego lub systemoéw opieki zdrowotne;j.

3. Przygotowujac lub zmieniajac roczny program prac, grupa koordynacyjna:
a) uwzglednia sprawozdania na temat nowo pojawiajacych sie technologii medycznych, o ktérych mowa w art. 22;

b) uwzglednia informacje pochodzace z Europejskiej Agencji Lekow, przekazane przez Komisje na podstawie art. 28, doty-
czgce statusu przedtozonych i przysztych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych,
o ktérych mowa w art. 7; w miare dostepnosci nowych danych regulacyjnych Komisja dzieli si¢ takimi informacjami
z grupa koordynacyjna, tak aby mozna bylo zmieni¢ roczny program prac;

¢) uwzglednia informacje przekazane przez Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych ustanowiong w art. 103 roz-
porzadzenia (UE) 2017745 (zwang dalej ,Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych”) lub inne Zrédta oraz prze-
kazane przez Komisj¢ na podstawie art. 28 niniejszego rozporzadzenia na temat prac odpowiednich paneli ekspertow,
o ktérych mowa w art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745, (zwanych dalej ,panelami ekspertéw”);

d) konsultuje si¢ z siecig zainteresowanych stron, o ktérej mowa w art. 29 oraz uwzglednia ich uwagi;
e) bierze pod uwage zasoby dostgpne dla grupy koordynacyjnej na potrzeby wspélnych prac;

f) konsultuje z Komisjg projekt rocznego programu prac i uwzglednia jej opinie.

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

5. W sprawozdaniu rocznym podaje si¢ informacje o wspdlnych pracach przeprowadzonych w roku kalendarzowym
poprzedzajagcym jego przyjecie.
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ROZDZIAL 1I

WSPOLNE PRACE W ZAKRESIE OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH NA SZCZEBLU UNII

SEKCJA 1

Wspdlne oceny kliniczne

Artykut 7

Technologie medyczne podlegajace wspélnym ocenom klinicznym

1. Nastepujace technologie medyczne podlegaja wspolnym ocenom klinicznym:

a) produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 i ust. 2 lit. a), rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, w odniesieniu do
ktorych wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z tym rozporzadzeniem zostat ztozony po odpo-
wiednich datach okreslonych w ust. 2 niniejszego artykulu oraz spelnia wymogi art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE;

b) produkty lecznicze zatwierdzone w Unii, dla ktérych opublikowano raport ze wspdlnej oceny klinicznej, w przypad-
kach gdy na podstawie art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83/WE udzielono pozwolenia na zmiane w istniejacym
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, ktéra odpowiada nowemu wskazaniu terapeutycznemu;

¢) wyroby medyczne sklasyfikowane w klasach IIb lub III na podstawie art. 51 rozporzadzenia (UE) 2017/745, w odniesie-
niu do ktérych odpowiednie panele ekspertéw przedstawily opini¢ naukowa w ramach procedury konsultacji przy oce-
nie klinicznej na podstawie art. 54 tego rozporzadzenia i z zastrzezeniem wyboru na podstawie ust. 4 niniejszego arty-

kuty;

d) wyroby medyczne do diagnostyki in vitro sklasyfikowane w klasie D na podstawie art. 47 rozporzadzenia (UE)
2017/746, w odniesieniu do ktérych odpowiednie panele ekspertéw przedstawily swoje uwagi w ramach procedury na
podstawie art. 48 ust. 6 tego rozporzadzenia i z zastrzezeniem wyboru na podstawie ust. 4 niniejszego artykutu.

2. Daty, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), s3 nastepujace:

a) 12 stycznia 2025 r.: w przypadku produktéw leczniczych zawierajgcych nowe substancje czynne, w odniesieniu do kt6-
rych wnioskodawca deklaruje w swoim wniosku o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedtozonym
Europejskiej Agencji Lek6éw, ze zawieraja nowa substancje czynna, ktdrej wskazaniem terapeutycznym jest leczenie
nowotworu, oraz w przypadku produktéw leczniczych terapii zaawansowanej zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1394/2007 (**);

b) 13 stycznia 2028 r.: w przypadku produktow leczniczych, ktére zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 141/2000 (*%) zostaly oznaczone jako sieroce produkty lecznicze;

¢) 13 stycznia 2030 r.: w przypadku produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1, innych niz wskazane w lit. a) i b)
niniejszego ustepu.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 niniejszego artykutu Komisja, na zalecenie grupy koordynacyjnej przyjmuje w dro-
dze aktu wykonawczego decyzje stwierdzajacg, ze produkty lecznicze, o ktérych mowa w tym ustepie, podlegaja wspdlnej
ocenie klinicznej w terminie wcze$niejszym niz terminy okreslone w tym ustepie, pod warunkiem ze dany produkt leczni-
czy, w szczegdlnosci zgodnie z art. 22, moze przyczynic si¢ do zaspokojenia niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych lub
okaza¢ si¢ przydatny w sytuacjach nadzwyczajnych w zakresie zdrowia publicznego lub ma znaczacy wplyw z punktu
widzenia systeméw opieki zdrowotnej.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produkt6éw leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
s. 121).

(") Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw lecz-
niczych (Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1).



22.12.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 458/15

4. Po dniu 12 stycznia 2025 r. Komisja, po wystapieniu do grupy koordynacyjnej o zalecenie podejmuje decyzje¢ w dro-
dze aktu wykonawczego i nie rzadziej niz raz na dwa lata, w sprawie wyboru wyroboéw medycznych i wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢) i d), do wspdlnej oceny klinicznej w oparciu o jedno lub wigcej
nastepujacych kryteriow:

a) niezaspokojone potrzeby zdrowotne;

b) pierwszy w danej klasie;

¢) potencjalny wplyw z punktu widzenia pacjentéw, zdrowia publicznego lub systeméw opieki zdrowotnej;

d) wlaczenie oprogramowania wykorzystujgcego sztuczna inteligencje, technologie lub algorytmy uczenia maszynowego;
e) istotny wymiar transgraniczny;

f) znaczna ogdlnounijna warto$¢ dodana.

5. Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 3 i 4 niniejszego artykulu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdza-
jaca, o ktorej mowa w art. 33 ust. 2.

Artykut 8
Inicjacja wspdélnych ocen klinicznych

1. Grupa koordynacyjna przeprowadza wspdlne oceny kliniczne technologii medycznych na podstawie swojego rocz-
nego programu prac.

2. Grupa koordynacyjna inicjuje wspélne oceny kliniczne technologii medycznych, wyznaczajac podgrupe do spraw
wspolnych ocen klinicznych do nadzoru nad prowadzeniem wspélnej oceny klinicznej w imieniu grupy koordynacyjne;.

3. Wspdlng oceng kliniczng przeprowadza si¢ zgodnie z procedura ustanowiong przez grupg¢ koordynacyjng zgodnie
z wymogami okre$lonymi w niniejszym artykule, w art. 3 ust. 7 lit. ¢) oraz w art. 4, 9, 10, 11 i 12, a takze z wymogami,
ktore maja zostaé ustanowione na podstawie art. 15, 25 i 26.

4. Wyznaczona podgrupa wyznacza sposréd swoich cztonkéw osobe oceniajacy i osobe wspéloceniajaca z réznych
panstw cztonkowskich do przeprowadzenia wspdlnej oceny klinicznej. Przy wyznaczaniu tych oséb bierze si¢ pod uwage
naukowa wiedzg¢ eksperckg niezbedna do przeprowadzenia danej oceny. Jezeli dana technologia medyczna byta przedmio-
tem wsp6lnych konsultacji naukowych zgodnie z art. 16-21, osoby oceniajaca i osoba wspdtoceniajgca muszg by¢ inne niz
osoby wyznaczone na podstawie art. 18 ust. 3 do przygotowania dokumentu konicowego wspdlnych konsultacji nauko-

wych.

5. Niezaleznie od ust. 4, w przypadku gdy — w wyjatkowych okoliczno$ciach — nie jest w inny sposob dostepna nie-
zbedna szczegdlna naukowa wiedza ekspercka, osoba zaangazowana we wspdlne konsultacje medyczne moze zostaé
wyznaczona do przeprowadzenia wspdlnej oceny klinicznej jako osoba oceniajaca lub wspéloceniajaca. Takie wyznaczenie
musi by¢ uzasadnione i podlega zatwierdzeniu przez grupe koordynacyjng oraz jest dokumentowane w raporcie ze wspol-
nej oceny klinicznej.

6.  Wyznaczona podgrupa rozpoczyna proces ustalania zakresu, w ktérym okresla parametry odpowiednie dla zakresu
danej oceny. Zakres oceny jest inkluzywny i odzwierciedla potrzeby panstw cztonkowskich w zakresie parametréw oraz
informacji, danych, analiz i innych dowoddw, ktére maja zostaé przedtozone przez podmiot opracowujacy technologie
medyczna. Zakres oceny obejmuje w szczegdlnosci wszystkie istotne parametry oceny pod wzgledem:

a) populagji pacjentéw;

b) jednej lub wielu interwencji;

¢) jednego lub wielu komparatoréw;

d) efektéw zdrowotnych.



L 458/16 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 22.12.2021

W procesie ustalania zakresu uwzglednia si¢ rowniez informacje przekazane przez podmiot opracowujacy dana technolo-
gie medyczng oraz uzyskane od pacjentéw, ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw.

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

Artyku} 9

Raporty ze wspélnej oceny klinicznej i dokumentacja podmiotu opracowujacego technologie medyczna

1. W wyniku wspdlnej oceny klinicznej sporzadza si¢ raport ze wspdlnej oceny klinicznej, do ktérego dolacza si¢ raport
podsumowujacy. Raporty te nie zawierajg oceny wartosciujacej ani wnioskéw dotyczacych ogélnej klinicznej wartosci
dodanej ocenianej technologii medycznej i ograniczajg si¢ do opisu analizy naukowej:

a) wzglednych efektow technologii medycznej ocenionych wzgledem efektéw zdrowotnych w odniesieniu do wybranych
parametrow w oparciu o zakres oceny okre$lony na podstawie art. 8 ust. 6;

b) stopnia pewnosci tych wzglednych efektéw z uwzglednieniem mocnych stron i ograniczen dostepnych dowodow.

2. Raporty, o ktérych mowa w ust. 1, opieraja si¢ na dokumentacji zawierajacej kompletne i aktualne informacje, dane,
analizy i inne dowody przedlozone przez podmiot opracowujacy technologie medyczng w celu oceny parametréw obje-
tych zakresem oceny.

3. Dokumentacja ta musi spelnia¢ nastgpujace wymogi:
a) przedlozone dowody sg kompletne w odniesieniu do dostgpnych badan i danych, ktére moglyby postuzy¢ do oceny;

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

) dane sg przedstawione w sposéb ustrukturyzowany i przejrzysty, tak by umozliwi¢ odpowiednig ocene w dostepnych
ograniczonych ramach czasowych;

d) zawiera odpowiednig dokumentacje dotyczacg przedtozonych informacji, aby umozliwi¢ osobie oceniajgcej i wspdtoce-
niajacej sprawdzenie dokladnosci tych informacji.

4. Dokumentacja dotyczaca produktéw leczniczych zawiera informacje okreslone w zataczniku I. Dokumentacja doty-
czgca wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zawiera informacje okreslone w zalgczniku IL

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 32 aktéw delegowanych dotyczacych zmiany zalgcznika
I w odniesieniu do informacji wymaganych w dokumentacji produktéw leczniczych oraz dotyczacych zmiany zalacznika
Il w odniesieniu do informacji wymaganych w dokumentacji wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnos-
tyki in vitro.

Artykut 10

Obowiazki podmiotéw opracowujacych technologie medyczng oraz konsekwencje braku zgodnosci

1. Komisja informuje podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng o zakresie oceny i zwraca si¢ o przedlozenie doku-
mentacji (pierwsze wezwanie). Wezwanie to okresla termin przedlozenia, a takze zawiera szablon dokumentacji zgodnie
z art. 26 ust. 1 lit. a) i odnosi si¢ do wymogéw dotyczacych dokumentacji zgodnie z art. 9 ust. 2, 3 i 4. W przypadku pro-
duktéw leczniczych termin przedtozenia uplywa najpdzniej 45 dni przed przewidywang datg wydania przez Komitet ds.

Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi opinii, o ktérej mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

2. Podmiot opracowujacy technologie medyczng przedklada dokumentacje Komisji zgodnie z wezwaniem do przedto-
zenia dokonanym na podstawie ust. 1.
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3. Podmiot opracowujgcy technologie medyczng nie przedklada na szczeblu krajowym informacji, danych, analiz ani
innych dowodéw, ktére zostaly juz przedlozone na szczeblu Unii. Wymog ten nie ma wplywu na wezwania do przedtoze-
nia dodatkowych informacji na temat produktéw leczniczych objetych zakresem programéw wezesnego dostepu na szcze-
blu panstwa cztonkowskiego, ktére to programy majg na celu zapewnienie pacjentom dostepu do produktéw leczniczych
przed wydaniem scentralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w sytuacjach, w ktérych wystepuja duze nie-
zaspokojone potrzeby zdrowotne.

4. W przypadku gdy Komisja potwierdzi terminowe przedtozenie dokumentacji zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu
oraz spelnienie przez dokumentacj¢ wymogéw okreslonych w art. 9 ust. 2, 3 i 4, terminowo udoste¢pnia ona t¢ dokumenta-
cje cztonkom grupy koordynacyjnej za posrednictwem platformy informatycznej, o ktérej mowa w art. 30, i informuje
o tym podmiot opracowujacy technologie medyczna.

5. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, Ze dokumentacja nie spelnia wymogéw okreslonych w art. 9 ust. 2, 3 i 4,
zwraca si¢ o brakujace informacje, dane, analizy i inne dowody do podmiotu opracowujacego technologie medyczng (dru-
gie wezwanie). W takim przypadku podmiot opracowujacy technologie medyczng w ramach czasowych okreslonych zgod-
nie z art. 15 przedklada zadane informacje, dane, analizy i inne dowody.

6. W przypadku gdy po drugim wezwaniu, o ktérym mowa w ust. 5 niniejszego artykutu, Komisja uzna, Ze podmiot
opracowujacy technologie medyczna nie przedtozyt dokumentacji terminowo, lub stwierdzi, ze dokumentacja ta nie spel-
nia wymogoéw okreslonych w art. 9 ust. 2, 3 i 4, grupa koordynacyjna zaprzestaje prowadzenia wspdlnej oceny kliniczne;j.
W przypadku zaprzestania oceny Komisja zamieszcza na platformie informatycznej, o ktérej mowa w art. 30, o§wiadcze-
nie, w ktérym uzasadnia powody zaprzestania, i informuje o tym podmiot opracowujgcy technologie medyczng. W przy-
padku zaprzestania wspdlnej oceny klinicznej art. 13 ust. 1 lit. d) nie ma zastosowania.

7. W przypadku gdy zaprzestano wspélnej oceny klinicznej, a grupa koordynacyjna, na podstawie art. 13 ust. 1 lit. e),
otrzyma nastepnie informacje, dane, analizy i inne dowody, ktére byly objete wezwaniem do przedlozenia, o ktérym
mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, grupa koordynacyjna moze wznowi¢ wspdlng oceng kliniczng zgodnie z procedura
okre$long w niniejszej sekcji najpdZniej sze$¢ miesiecy po terminie przedtozenia, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego arty-
kulu, gdy Komisja potwierdzi, ze spelnione zostaly wymogi okreslone w art. 9 ust. 2, 3 i 4.

8.  Bez uszczerbku dla ust. 7 w przypadku wznowienia wspdlnej oceny klinicznej Komisja moze zwrécic sie do pod-
miotu opracowujgcego technologie medyczng o przedtozenie aktualizacji weze$niej przekazanych informacji, danych, ana-
liz i innych dowodéw.

Artykuf 11

Proces oceny wspdlnych ocen klinicznych

1. Napodstawie dokumentacji przedlozonej przez podmiot opracowujacy technologie medyczna i zakresu oceny okres-
lonego na podstawie art. 8 ust. 6 osoba oceniajaca, z pomocg osoby wspéloceniajacej, przygotowuje projekt raportu ze
wsp6lnej oceny klinicznej i projekt raportu podsumowujgcego. Grupa koordynacyjna zatwierdza projekty raportéw w ter-
minach okre$lonych na podstawie art. 3 ust. 7 lit. e). Terminy te uplywaja:

a) w odniesieniu do produktéw leczniczych: nie p6ézniej niz 30 dni po przyjeciu przez Komisje decyzji o udzieleniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) w odniesieniu do wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro: zgodnie z procedurami
wspolnych ocen klinicznych przyjetymi na podstawie art. 3 ust. 7 lit. ) oraz art. 15 ust. 1 lit. b).

2. W przypadku gdy osoba oceniajgca, z pomocg osoby wspdloceniajgcej, w dowolnym momencie podczas przygoto-
wywania projektéw raportéw uzna, ze do przeprowadzenia oceny niezbedne sg dalsze specyfikacje lub wyjasnienia lub
dodatkowe informacje, dane, analizy lub inne dowody, Komisja zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego technologie
medyczng o przekazanie takich informacji, danych, analiz lub innych dowodéw. Osoba oceniajgca i osoba wspétoceniajaca
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moga réwniez korzysta¢ z baz danych i innych Zrédel informacji klinicznych, takich jak rejestry pacjentéw, w przypadkach
gdy uznaje si¢ to za konieczne. W przypadku gdy w trakcie tego procesu oceny stang si¢ dostepne nowe dane kliniczne,
dany podmiot opracowujacy technologie medyczng proaktywnie informuje o tym grupe koordynacyjna.

3. Czlonkowie wyznaczonej podgrupy przekazuja swoje uwagi na temat projektéw raportow.

4. Podgrupa zapewnia, by pacjenci, eksperci kliniczni i inni odpowiedni eksperci brali udzial w procesie oceny poprzez
umozliwienie im wniesienia wkladu w projekty raportéw. Wklady takie sg przedstawiane na warunkach i w ramach czaso-
wych okreslonych zgodnie z art. 15 ust. 1 lit. ¢) i art. 25 ust. 1 lit. b) i zgodnie z procedura przyjeta przez grupe koordyna-
cyjng; sg one terminowo udostepniane grupie koordynacyjnej za posrednictwem platformy informatycznej, o ktérej mowa
w art. 30.

5. Projekty raportéw przekazuje si¢ podmiotowi opracowujgcemu technologie medyczng. Podmiot opracowujacy tech-
nologi¢ medyczng sygnalizuje wszelkie czysto techniczne lub faktyczne niescistosci w ramach czasowych wyznaczonych
zgodnie z art. 15. Podmiot opracowujacy technologie medyczna sygnalizuje rowniez wszelkie informacje, ktore uwaza za
poufne, i uzasadnia dlaczego maja one charakter szczegdlnie chronionych informacji handlowych. Podmiot opracowujacy
technologie medyczng nie przedstawia uwag na temat wynikéw projektu oceny.

6. Po otrzymaniu i rozpatrzeniu uwag przekazanych zgodnie z niniejszym artykulem osoba oceniajaca, z pomoca
osoby wspoloceniajacej, sporzadza poprawione projekty raportéw i przekazuje te poprawione projekty raportéw grupie
koordynacyjnej za posrednictwem platformy informatycznej, o ktérej mowa w art. 30.

Artykut 12

Finalizacja wspélnej oceny klinicznej

1. Po otrzymaniu poprawionego projektu raportu ze wspélnej oceny klinicznej oraz poprawionego projektu raportu
podsumowujacego grupa koordynacyjna dokonuje ich przegladu.

2. Grupa koordynacyjna stara si¢ zatwierdzi¢ poprawione projekty raportéw w drodze konsensusu w ramach czaso-
wych okrelonych zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. ) i zgodnie z art. 15 ust. 1 lit. ¢). W drodze odst¢pstwa od art. 3 ust. 4, w przy-
padku gdy nie mozna osiggna¢ konsensusu, rozbiezne opinie naukowe, w tym ich naukowe podstawy, wigcza si¢ do rapor-
téw, a raporty te uznaje si¢ za zatwierdzone.

3. Grupa koordynacyjna przedklada zatwierdzone raporty Komisji do przegladu proceduralnego zgodnie z art. 28
lit. d). W przypadku gdy w terminie 10 dni roboczych od otrzymania zatwierdzonych raportéw Komisja stwierdzi, Ze nie
sa one zgodne z przepisami proceduralnymi ustanowionymi na podstawie niniejszego rozporzadzenia lub ze odbiegaja od
wymogow przyjetych przez grupe koordynacyjna na podstawie niniejszego rozporzadzenia, informuje grupe koordyna-
cyjna o powodach swoich wnioskéw i zwraca si¢ o przeglad tych raportéw. Grupa koordynacyjna dokonuje przegladu
raportéw z proceduralnego punktu widzenia, podejmuje wszelkie niezbedne dziatania naprawcze i ponownie zatwierdza
raporty zgodnie z procedura okre$long w ust. 2 niniejszego artykutu.

4. Komisja terminowo publikuje zgodne z procedurami raporty zatwierdzone lub ponownie zatwierdzone przez grupe
koordynacyjna na publicznie dostepnej stronie internetowej platformy informatycznej, o ktérej mowa w art. 30 ust. 1
lit. a), i informuje o tej publikacji podmiot opracowujacy technologie medyczna.

5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze ponownie zatwierdzone raporty nadal nie sg zgodne z przepisami proceduralnymi, o kt6-
rych mowa w ust. 3 niniejszego artykulu, terminowo udostepnia te raporty i ich przeglad proceduralny w bezpiecznym intra-
necie na platformie informatycznej, o ktorej mowa w art. 30 ust. 1 lit. b), do rozwazenia przez pafistwa czlonkowskie i odpo-
wiednio informuje podmiot opracowujacy technologie medyczng. Grupa koordynacyjna wilgcza raporty podsumowujace te
raporty do swojego sprawozdania rocznego przyjmowanego zgodnie z art. 6 ust. 4 i publikowanego na platformie informa-
tycznej zgodnie z art. 30 ust. 3 lit. g).
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Artykut 13

Prawa i obowigzki panstw czlonkowskich

1. Przy przeprowadzaniu krajowej HTA dotyczacej technologii medycznej, na temat ktérej opublikowano raporty ze
wsp6lnych ocen klinicznych lub w odniesieniu do ktdrej rozpoczgto wspdlng oceng kliniczng, paistwa cztonkowskie:

a) w swoich HTA na szczeblu panstwa cztonkowskiego nalezycie uwzgledniaja opublikowane raporty ze wspdlnych ocen
klinicznych i wszelkie inne informacje dostepne na platformie informatycznej, o ktérej mowa w art. 30, w tym o$wiad-
czenie o zaprzestaniu na podstawie art. 10 ust. 6, dotyczace tej wspdlnej oceny klinicznej: nie wplywa to na kompeten-
cje panstw czlonkowskich w zakresie podsumowania wnioskéw na temat ogélnej klinicznej wartosci dodanej danej
technologii medycznej w kontekscie ich konkretnego systemu opieki zdrowotnej oraz w zakresie uwzgledniania tych
czesci raportow, ktore majg znaczenie w tym kontekscie;

b) dolgczajg dokumentacje przediozona przez podmiot opracowujacy technologie medyczng zgodnie z art. 10 ust. 2 do
dokumentacji HTA na szczeblu pafistwa czlonkowskiego;

¢) dolaczaja raporty ze wspdlnej oceny klinicznej do raportu z HTA prowadzonej na szczeblu pafistwa czlonkowskiego;

d) nie zadaja na szczeblu krajowym informacji, danych, analiz ani innych dowodéw przedtozonych przez podmiot opra-
cowujacy technologie medyczng na szczeblu Unii zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5;

e) niezwlocznie udostepniajg grupie koordynacyjnej za posrednictwem platformy informatycznej, o ktérej mowa
w art. 30, wszelkie informacje, dane, analizy i inne dowody, ktdre otrzymujg od podmiotu opracowujgcego technologie
medyczng na szczeblu panstwa cztonkowskiego i ktére objete byly wezwaniem na podstawie art. 10 ust. 1.

2. Za posrednictwem platformy informatycznej, o ktérej mowa w art. 30, panstwa czlonkowskie przekazuja grupie
koordynacyjnej informacje na temat krajowej HTA dotyczacej technologii medycznej, ktora zostala poddana wspdlnej oce-
nie klinicznej, w terminie 30 dni od daty jej ukoniczenia. W szczegdlnosci pafistwa czlonkowskie podajg informacje na
temat sposobu, w jaki raporty ze wspdlnej oceny klinicznej zostaly uwzglednione przy przeprowadzaniu krajowej HTA.
W oparciu o informacje uzyskane od paristw czlonkowskich Komisja podsumowuje wykorzystanie raportéw ze wspélnych
ocen klinicznych w HTA na szczeblu paristwa cztonkowskiego i pod koniec kazdego roku publikuje sprawozdanie na temat
tego przegladu na platformie informatycznej, o ktérej mowa w art. 30, w celu ulatwienia wymiany informacji migdzy pan-
stwami cztonkowskimi.

Artykut 14

Aktualizacje wspélnych ocen klinicznych

1. Grupa koordynacyjna przeprowadza aktualizacje wspdlnych ocen klinicznych, w przypadku gdy w pierwotnym
raporcie ze wspdlnej oceny klinicznej stwierdzono, ze niezbedna bedzie jej aktualizacja, gdy pojawia si¢ dodatkowe
dowody do dalszej oceny.

2. Grupa koordynacyjna moze przeprowadzaé aktualizacje wsp6lnych ocen klinicznych na wniosek jednego lub wigk-
szej liczby swoich cztonkéw oraz w przypadku gdy dostgpne s3 nowe dowody kliniczne. Przygotowujac roczny program
prac, grupa koordynacyjna moze dokonad przegladu i zdecydowad, czy zachodzi potrzeba aktualizacji wspdlnej oceny kli-
nicznej.

3. Aktualizacje przeprowadza si¢ zgodnie z tymi samymi wymogami, jakie ustanowiono zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem dla wspdlnych ocen klinicznych, oraz z przepisami proceduralnymi ustanowionymi zgodnie z art. 15 ust. 1.

4. Bez uszczerbku dla ust. 11 2 panstwa czlonkowskie mogg przeprowadzaé krajowe aktualizacje ocen technologii
medycznych, ktére zostaly poddane wspélnej ocenie klinicznej. Cztonkowie grupy koordynacyjnej informuja grupe koor-
dynacyjna przed rozpoczeciem takich aktualizacji. W przypadku gdy konieczno$¢ aktualizacji dotyczy wiecej niz jednego
panstwa czlonkowskiego, zainteresowani czlonkowie mogg zwréci¢ si¢ do grupy koordynacyjnej o przeprowadzenie
wspolnej aktualizacji zgodnie z ust. 2.

5. Po ich zakonczeniu krajowe aktualizacje sa udostgpniane czlonkom grupy koordynacyjnej za posrednictwem plat-
formy informatycznej, o ktdrej mowa w art. 30.
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Artykut 15

Przyjecie szczeg6lowych przepiséw proceduralnych dotyczacych wspélnych ocen klinicznych

1. Komisja okresla w drodze aktéw wykonawczych szczegblowe przepisy proceduralne dotyczace:

a) wspdlpracy, w szczegdlnosci w formie wymiany informacji z Europejska Agencjg Lekéw na temat przygotowywania
i aktualizacji wspdlnych ocen klinicznych dotyczacych produktéw leczniczych;

b) wspdlpracy, w szczegdlnosci w formie wymiany informacji z jednostkami notyfikowanymi i panelami ekspertéw na
temat przygotowywania i aktualizacji wspdlnych ocen Klinicznych dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro;

¢) interakcji, z uwzglednieniem ram czasowych, z oraz pomigdzy grupa koordynacyjna, jej podgrupami i podmiotami
opracowujacymi technologie medyczng, pacjentami, ekspertami klinicznymi i innymi odpowiednimi ekspertami pod-
czas wspOlnych ocen klinicznych i ich aktualizacji.

2. Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 33 ust. 2.

SEKCJA 2

Wspélne konsultacje naukowe

Artykut 16

Zasady wspolnych konsultacji naukowych

1. Grupa koordynacyjna przeprowadza wspdlne konsultacje naukowe w celu wymiany z podmiotami opracowujgcymi
technologi¢ medyczng informacji dotyczacych ich planéw rozwojowych dla danej technologii medycznej. Konsultacje te
ulatwiajg generowanie dowodéw spetniajacych prawdopodobne wymogi w zakresie dowodéw w ramach przyszlej wspél-
nej oceny klinicznej tej technologii medycznej. Wspdlne konsultacje naukowe obejmuja spotkanie z podmiotem opracowu-
jacym technologi¢ medyczna, a ich wynikiem jest dokument koficowy okreslajacy wydane zalecenie naukowe. Wspélne
konsultacje naukowe dotyczg w szczegdlnosci wszystkich odpowiednich aspektéw projektu badania biomedycznego lub
projektu badania klinicznego, w tym komparatorow, interwencji, efektéw zdrowotnych i populacji pacjentéw. Przy prze-
prowadzaniu wspdlnych konsultacji naukowych dotyczacych technologii medycznych innych niz produkty lecznicze uwz-
glednia si¢ specyfike tych technologii medycznych.

2. Technologia medyczna kwalifikuje si¢ do wspdlnych konsultacji naukowych zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu,
w przypadku gdy prawdopodobne jest, ze bedzie przedmiotem wspdlnej oceny klinicznej zgodnie z art. 7 ust. 1 oraz
w przypadku gdy badania biomedyczne i badania kliniczne w dalszym ciagu znajduja si¢ w fazie planowania.

3. Dokument koficowy wspdlnych konsultacji naukowych nie powoduje zadnych skutkéw prawnych dla panstw czlon-
kowskich, grupy koordynacyjnej ani podmiotu opracowujacego technologie medyczng. Wspdlne konsultacje naukowe
pozostaja bez uszczerbku dla wspélnej oceny klinicznej, ktéra moze zostaé przeprowadzona w odniesieniu do tej samej
technologii medyczne;.

4. Jezeli panstwo czlonkowskie przeprowadza krajowe konsultacje naukowe dotyczace technologii medycznej, ktéra
byla przedmiotem wspélnych konsultacji naukowych, aby je uzupehi¢ lub zaja¢ si¢ zaleznymi od kontekstu kwestiami
powigzanymi z krajowym systemem HTA, zainteresowany czlonek grupy koordynacyjnej informuje o tym grupe koordy-
nacyjng za posrednictwem platformy informatycznej, o ktérej mowa w art. 30.

5. Wspdlne konsultacje naukowe dotyczace produktéw leczniczych mogg odbywac si¢ réwnolegle z wydawaniem opi-
nii naukowej przez Europejska Agencje Lekéw na podstawie art. 57 ust. 1 lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Takie
réwnolegle konsultacje obejmuja wymiang informacji i majg zsynchronizowany harmonogram, przy zachowaniu odreb-
nosci odpowiednich kompetencji grupy koordynacyjnej i Europejskiej Agencji Lekéw. Wsp6lne konsultacje naukowe doty-
czgce wyrobéw medycznych moga odbywac sie rownolegle z konsultacjami z panelami ekspertéw na podstawie art. 61
ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745.
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Artykut 17

Whioski o przeprowadzenie wspdlnych konsultacji naukowych

1. W odniesieniu do technologii medycznych, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2, podmioty opracowujace technologie
medyczng moga wystapic o przeprowadzenie wspolnej konsultacji naukowej.

2. Podmioty opracowujgce technologie medyczng bedaca produktem leczniczym moga wystapic o to, by wsp6lne kon-
sultacje naukowe odbywaly si¢ réwnolegle z procesem wydawania opinii naukowej przez Europejska Agencje Lekdw.
W takim przypadku podmiot opracowujacy technologie medyczng sklada wniosek o opini¢ naukowa do Europejskiej
Agendji Lekow réwnoczesnie ze ztozeniem wniosku o przeprowadzenie wspdlnej konsultacji naukowej. Podmioty opraco-
wujace technologie medyczne bedace wyrobami medycznymi moga wystapic o to, by wspdlne konsultacje naukowe odby-
waly si¢ rownolegle z konsultacja z panelem ekspertéw. W takim przypadku réwnocze$nie ze ztozeniem wniosku o prze-
prowadzenie wspélnej konsultacji naukowej, podmiot ten moze ztozyé w stosownych przypadkach wniosek o konsultacje
z panelem ekspertéw.

3. Grupa koordynacyjna publikuje na platformie informatycznej, o ktérej mowa w art. 30, okresy skladania wnioskéw
i podaje planowang liczbe wspdlnych konsultacji naukowych dla kazdego z tych okreséw sktadania wnioskéw. Na koniec
kazdego okresu skladania wnioskéw, w przypadku gdy liczba kwalifikujacych sie wnioskéw przekracza liczbe planowa-
nych wspdlnych konsultacji naukowych, grupa koordynacyjna wybiera technologie medyczne, ktére beda przedmiotem
wsp6lnych konsultacji naukowych, zapewniajac rowne traktowanie wnioskéw dotyczacych technologii medycznych o pod-
obnych przewidzianych wskazaniach. Kryteria wyboru kwalifikujacych si¢ wnioskéw dotyczacych produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych sg nastepujace:

a) niezaspokojone potrzeby zdrowotne;

b) pierwszy w danej klasie;

) potencjalny wplyw na pacjentéw, zdrowie publiczne lub systemy opieki zdrowotnej;
d) istotny wymiar transgraniczny;

e) znaczna ogdlnounijna warto$¢ dodana; lub

f) unijne priorytety w zakresie badan klinicznych.

4. W ciggu 15 dni roboczych od zakoniczenia kazdego okresu przyjmowania wnioskéw grupa koordynacyjna zawiada-
mia wnioskujacy podmiot opracowujacy technologie medyczna, czy wezmie udzial we wspdlnej konsultacji naukowe;.
Jezeli grupa koordynacyjna odrzuci wniosek, informuje o tym podmiot opracowujacy technologie medyczng i wyjasnia
powody swojej decyzji z uwzglednieniem kryteriéw okreslonych w ust. 3.

Artykut 18

Przygotowywanie dokumentu koficowego wspdlnych konsultacji naukowych

1. Po zaakceptowaniu wniosku o przeprowadzenie zgodnie z art. 17 wspdlnych konsultacji naukowych grupa koordy-
nacyjna inicjuje wspélne konsultacje naukowe poprzez wyznaczenie podgrupy do spraw wspélnych konsultacji nauko-
wych. Wspélne konsultacje naukowe przeprowadza si¢ zgodnie z wymogami i procedurami okre§lonymi zgodnie z art. 3
ust. 7 lit. f) oraz art. 201 21.

2. Podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng przedkiada aktualng dokumentacj¢ zawierajaca informacje niezbedne
do przeprowadzenia wspdlnej konsultacji naukowej zgodnie z wymogami okre$lonymi na podstawie art. 21 lit. b),
w ramach czasowych okreslonych na podstawie art. 3 ust. 7 lit. f).

3. Wyznaczona podgrupa wyznacza sposrod swoich cztonkéw osobg oceniajacg i osobg wspdéloceniajacg z réznych
panstw czlonkowskich do przeprowadzenia wspdlnej konsultacji naukowej. Przy wyznaczaniu tych oséb bierze si¢ pod
uwage naukowg wiedze ekspercka niezbedng do przeprowadzenia konsultacji.
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4. Osoba oceniajaca, z pomocg osoby wspdloceniajgcej, przygotowuje projekt dokumentu koricowego wspdlnych kon-
sultacji naukowych zgodnie z wymogami okre$lonymi w niniejszym artykule i zgodnie z wytycznymi i przepisami proce-
duralnymi ustanowionymi na podstawie art. 3 ust. 7 lit. d) i f) oraz art. 20. W odniesieniu do produktéw leczniczych, zgod-
nie z miedzynarodowymi standardami medycyny opartej na dowodach, zaleca si¢ we wszelkich odpowiednich
przypadkach przeprowadzanie badafi klinicznych bezposrednio poréwnujacych oceniane technologie, ktére to badania sa
randomizowane, za$lepione i obejmuja grupe kontrolna.

5. Czlonkowie wyznaczonej podgrupy majg mozliwo$¢ przekazania swoich uwag w trakcie sporzgdzania projektu
dokumentu koncowego wspdlnych konsultacji naukowych. Czlonkowie wyznaczonej podgrupy moga, w stosownych
przypadkach, przedstawi¢ dodatkowe zalecenia odnoszgce si¢ do ich poszczegdlnych panstw cztonkowskich.

6.  Wyznaczona podgrupa zapewnia pacjentom, ekspertom klinicznym i innym odpowiednim ekspertom mozliwo$¢
whniesienia wkladu podczas przygotowywania projektu dokumentu koficowego wspélnych konsultacji naukowych.

7. Wyznaczona podgrupa organizuje bezposrednie lub wirtualne spotkanie w celu wymiany pogladéw z podmiotem
opracowujacym technologie medyczng oraz pacjentami, ekspertami klinicznymi oraz innymi odpowiednimi ekspertami.

8. W przypadku gdy wspélne konsultacje naukowe prowadzone sg réwnolegle z przygotowywaniem opinii naukowej
przez Europejska Agencje Lekow lub z konsultacjami z panelem ekspertéw, do udzialu w spotkaniu zaprasza si¢ réwniez
przedstawicieli Europejskiej Agencji Lekoéw lub panelu ekspertéw, by w stosownych przypadkach ulatwié¢ koordynacje.

9.  Po otrzymaniu i rozpatrzeniu uwag i wkladéw przekazanych zgodnie z niniejszym artykutem osoba oceniajaca,
z pomocg osoby wspdloceniajacej, finalizuje projekt dokumentu korficowego wspélnych konsultacji naukowych.

10.  Osoba oceniajgca, z pomocg osoby wspé6loceniajacej, uwzglednia uwagi otrzymane w trakcie przygotowania doku-
mentu koncowego wspdlnych konsultacji naukowych i przekazuje grupie koordynacyjnej ostateczny projekt dokumentu
konicowego wsp6lnych konsultacji naukowych, w tym wszelkie zalecenia odnoszace si¢ do poszczeg6lnych panistw czlon-

kowskich.

Artykut 19

Zatwierdzanie dokumentéw koficowych wspolnych konsultacji naukowych

1. Ostateczny projekt dokumentu koficowego wsp6lnych konsultacji naukowych podlega zatwierdzeniu przez grupe
koordynacyjna w ramach czasowych okre$lonych zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. f).

2. Komisja przekazuje dokument konicowy wspdlnych konsultacji naukowych wnioskujacemu podmiotowi opracowu-
jacemu technologie medyczna najpdzniej 10 dni roboczych od sfinalizowania tego dokumentu.

3. Grupa koordynacyjna podaje zanonimizowane, zagregowane, niepoufne zbiorcze informacje na temat wspélnych
konsultacji naukowych, w tym na temat uwag otrzymanych w trakcie ich przygotowania, w swoich sprawozdaniach rocz-
nych i na ogdlnie dostepnej stronie internetowej platformy informatycznej, o ktérej mowa w art. 30 ust. 1 lit. a).

Artykut 20

Przyjecie szczegétowych przepiséw proceduralnych dotyczacych wspélnych konsultacji naukowych

1. Po konsultacji z grupg koordynacyjng Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych szczeg6towe przepisy pro-
ceduralne dotyczace:

a) skladania wnioskéw przez podmioty opracowujace technologie medyczng;

b) wyboru organizacji zainteresowanych stron, pacjentéw oraz ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich ekspertéw
uczestniczacych we wspdlnych konsultacjach naukowych oraz prowadzenia z nimi konsultacji;



22.12.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 458/23

¢) wspolpracy, w szczegdlnosci w formie wymiany informacji z Europejska Agencja Lekéw w sprawie wspélnych konsul-
tacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych, w przypadku gdy podmiot opracowujacy technologie medyczna
wnioskuje o przeprowadzenie konsultacji réwnolegle z procesem wydawania opinii naukowej przez Europejska Agen-
cje Lekow;

d) wspolpracy, w szczegdlnosci w formie wymiany informacji z panelami ekspertéw w sprawie wspdlnych konsultacji

naukowych dotyczacych wyrobéw medycznych, w przypadku gdy podmiot opracowujacy technologie medyczng wnio-
skuje o przeprowadzenie konsultacji rownolegle z konsultacjami z tymi panelami ekspertow.

2. Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 33 ust. 2.

Artykut 21

Format i szablony dokumentéw przekladanych i koficowych dla wspélnych konsultacji naukowych

Grupa koordynacyjna okresla zgodnie z przepisami proceduralnymi, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1 lit. a) formaty i szab-
lony:

a) wnioskéw podmiotéw opracowujacych technologie medyczng o przeprowadzenie wspdlnych konsultacji naukowych;

b) dokumentacji zawierajacej informacje, dane, analizy i inne dowody, ktére maja zostaé przedlozone przez podmioty
opracowujace technologie medyczng na potrzeby wspdlnych konsultacji naukowych;

¢) dokumentéw koncowych wspdlnych konsultacji naukowych.

SEKCJA 3

Nowo pojawiajgce sig technologie medyczne

Artykut 22
Identyfikacja nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych

1. Grupa koordynacyjna zapewnia przygotowanie sprawozdan na temat nowo pojawiajgcych si¢ technologii medycz-
nych, ktére wedlug przewidywan beda mialy istotny wplyw z punktu widzenia pacjentow, zdrowia publicznego lub syste-
moéw opieki zdrowotnej. Sprawozdania dotycza w szczegdlnosci szacowanego wplywu klinicznego oraz potencjalnych
organizacyjnych i finansowych konsekwencji nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych dla krajowych systeméw
opieki zdrowotne;.

2. Przygotowanie sprawozdan, o ktérych mowa w ust. 1, opiera si¢ na istniejacych sprawozdaniach naukowych lub ini-
cjatywach w zakresie nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych oraz na informacjach z odpowiednich Zrédet w tym:

a) rejestrow badan biomedycznych i sprawozdaf naukowych;

b) Europejskiej Agencji Lekow w odniesieniu do sktadanych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produk-
téw leczniczych, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1;

¢) Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych;
d) podmiotéw opracowujacych technologie medyczne w zakresie opracowywanych przez nie technologii medycznych;

e) czlonkéw sieci zainteresowanych stron, o ktérej mowa w art. 29.

3. Grupa koordynacyjna moze konsultowa¢ si¢ z organizacjami zainteresowanych stron, niebedacymi cztonkami sieci
zainteresowanych stron, o ktérej mowa w art. 29, oraz — w stosownych przypadkach — z innymi odpowiednimi ekspertami.
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SEKCJA 4

Dobrowolna wspéltpraca w zakresie oceny technologii medycznych

Artykut 23
Dobrowolna wspélpraca

1. Komisja wspiera wspolprace i wymiang informacji naukowych miedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie:
a) nieklinicznych ocen technologii medycznych;
b) ocen zespotowych dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

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

d) dostarczania dodatkowych dowodéw koniecznych do wsparcia procesu HTA, w szczeg6lnosci w odniesieniu do techno-
logii medycznych stosowanych w ramach procedury zastosowania podyktowanego wspotczuciem i przestarzatych tech-
nologii medycznych;

e) ocen klinicznych dotyczacych technologii medycznych, o ktérych mowa w art. 7, w odniesieniu do ktérych nie rozpo-
czeto jeszcze wspolnej oceny klinicznej, oraz technologii medycznych niewymienionych w tym artykule, w szczegdl-
nosci technologii medycznych, w odniesieniu do ktérych sprawozdania na temat nowo pojawiajacych si¢ technologii
medycznych, o ktérych mowa w art. 22, pozwalajg oczekiwal, ze beda one mialy istotny wplyw z punktu widzenia
pacjentéw, zdrowia publicznego lub systeméw opieki zdrowotnej.

2. Grupa koordynacyjna jest wykorzystywana w celu ulatwienia wspolpracy, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Wspdlpraca, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b) i ¢) niniejszego artykulu, moze odbywac si¢ z wykorzystaniem przepiséw
proceduralnych ustanowionych zgodnie z art. 3 ust. 7, art. 15 i 25 oraz formatu i szablonéw ustanowionych zgodnie
z art. 26.

4. Wspolprace, o ktdrej mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, uwzglednia si¢ w rocznych programach prac grupy koor-
dynacyjnej, a wyniki tej wspotpracy wlacza si¢ do jej sprawozdan rocznych i zamieszcza na platformie informatyczne;j,
o ktérej mowa w art. 30.

5. Panstwa czlonkowskie, za posrednictwem swojego czlonka wyznaczonego do grupy koordynacyjnej, moga udostep-
nia¢ grupie koordynacyjnej — za pomoca platformy informatycznej, o ktérej mowa w art. 30 — raporty z krajowych ocen
technologii medycznych niewymienionych w art. 7, w szczegdlnosci technologii medycznych, w odniesieniu do ktérych
w okreSlonym w art. 22 sprawozdaniu dotyczagcym nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych stwierdzono, ze
mogg w znacznym stopniu oddzialywad na pacjentdw, zdrowie publiczne lub systemy opieki zdrowotne;j.

6.  Na potrzeby ocen krajowych pafistwa cztonkowskie mogg wykorzystywaé wytyczne metodyczne opracowane zgod-
nie z art. 3 ust. 7 lit. d).

ROZDZIAL 1II

PRZEPISY OGOLNE DOTYCZACE WSPOLNYCH OCEN KLINICZNYCH

Artykut 24
Krajowe raporty z oceny klinicznej

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie przeprowadza HTA lub jej aktualizacj¢ w odniesieniu do technologii medyczne;j,
o ktérej mowa w art. 7 ust. 1, paistwo to za posrednictwem swojego cztonka wyznaczonego do grupy koordynacyjnej
przedktada grupie koordynacyjnej — za pomoca platformy informatycznej, o ktérej mowa w art. 30 — raport z krajowej
oceny tej technologii medycznej w ciggu 30 dni od jej zakoriczenia.



22.12.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 458/25

Artykut 25

Ogolne przepisy proceduralne

1. Komisja, po konsultacji ze wszystkimi odpowiednimi zainteresowanymi stronami, przyjmuje w drodze aktéw wyko-
nawczych ogdlne przepisy proceduralne:

a) zapewniajace, aby cztonkowie grupy koordynacyjnej, jej podgrup, a takze pacjenci, eksperci kliniczni i inni odpowiedni
eksperci brali udzial we wspdlnych ocenach klinicznych w sposdb niezalezny i przejrzysty, wolny od konfliktu intere-
sOw;

b) w sprawie wyboru organizacji zainteresowanych stron, pacjentéw oraz ekspertéw klinicznych i innych odpowiednich
ekspertéw uczestniczacych we wspélnych ocenach klinicznych na szczeblu Unii oraz prowadzenia z nimi konsultacji.

2. Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajacg,
o ktérej mowa w art. 33 ust. 2.

Artykut 26

Format i szablony dokumentéw przedkladanych i raportéw

1. Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych format i szablony:

a) dokumentacji zawierajacej informacje, dane, analizy i inne dowody, ktére podmioty opracowujace technologie
medyczng majg przedkladad na potrzeby wspdlnych ocen klinicznych;

b) raportéw ze wspdlnej oceny klinicznej;

¢) raportéw podsumowujacych ze wspdlnej oceny klinicznej.

2. Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajacg,
o ktérej mowa w art. 33 ust. 2.

ROZDZIAL IV

RAMY WSPARCIA

Artykut 27

Finansowanie unijne

1. Unia zapewnia finansowanie prac grupy koordynacyjnej i jej podgrup oraz dzialan wspierajacych te prace, ktére obej-
muja wspélprace z Komisja, Europejska Agencja Lekéw, Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych, panelem eksper-
téw oraz siecig zainteresowanych stron, o ktorej mowa w art. 29. Pomoc finansowa Unii przeznaczona na dzialania prze-
widziane w niniejszym rozporzadzeniu realizowana jest zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE, Euratom) 2018/1046 (V).

2. Finansowanie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje finansowanie udzialu wyznaczonych przez pafistwa cztonkowskie
czlonkéw grupy koordynacyjnej i jej podgrup w dziataniach wspierajacych prace dotyczace wspdlnych ocen klinicznych
i wspdlnych konsultacji naukowych, w tym opracowywanie wytycznych metodycznych i identyfikacje nowo pojawiajacych
si¢ technologii medycznych. Osoby oceniajace i wspoloceniajace s3 uprawnione do specjalnego dodatku stanowigcego
wynagrodzenie za prace nad wspolnymi ocenami klinicznymi i wsp6lnymi konsultacjami naukowymi zgodnie z wewnetrz-
nymi przepisami Komisji.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢
nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, 5. 1).
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Artykut 28
Wsparcie Komisji dla grupy koordynacyjnej

Komisja wspiera prace grupy koordynacyjnej i zapewnia obstuge jej sekretariatu. W szczegdlnosci Komisja:
a) organizuje w swoich pomieszczeniach posiedzenia grupy koordynacyjnej i jej podgrup;

b) podejmuje decyzje w sprawie konfliktu intereséw zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 5 oraz w ogélnych przepi-
sach proceduralnych, ktére maja zosta przyjete zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. a);

¢) zwraca si¢ do podmiotu opracowujacego technologie medyczng o dokumentacje¢ zgodnie z art. 10;

d) nadzoruje procedury wspdlnych ocen klinicznych i informuje grupe koordynacyjng o ewentualnych naruszeniach tych
procedur;

e) zapewnia wsparcie administracyjne, techniczne i informatyczne;
f) tworzy i utrzymuje platforme informatyczng zgodnie z art. 30;

g) publikuje na platformie informatycznej zgodnie z art. 30 informacje i dokumenty, w tym roczne programy prac i spra-
wozdania roczne grupy koordynacyjnej, skrécone protokoly z jej posiedzen, a takze raporty ze wspdlnych ocen klinicz-
nych i raporty je podsumowujgce;

h) ulatwia wspélprace, w szczegdlnosci w formie wymiany informacji z Europejska Agencja Lekéw w sprawie wsp6lnych
prac, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, zwigzanych z produktami leczniczymi, w tym przekazywanie
informacji poufnych;

i) ulatwia wsplprace, w szczegdlnosci w formie wymiany informacji z panelami ekspertéw i z Grupa Koordynacyjna ds.
Wyrobéw Medycznych w sprawie wspélnych prac, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, zwigzanych z wyro-
bami medycznymi i wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, w tym przekazywanie informacji poufnych.

Artykut 29
Sie¢ zainteresowanych stron

1. Komisja ustanawia sie¢ zainteresowanych stron. Sie¢ zainteresowanych stron wspiera na zadanie prace grupy koordy-
nacyjnej i jej podgrup.

2. Sie¢ zainteresowanych stron zostaje ustanowiona w drodze otwartego zaproszenia do skladania wnioskéw kierowa-
nego do wszystkich kwalifikujgcych si¢ organizacji zainteresowanych stron, w szczeg6lnosci stowarzyszen pacjentéw, orga-
nizacji konsumenckich, organizacji pozarzadowych w dziedzinie zdrowia, podmiotéw opracowujacych technologie
medyczne oraz pracownikow stuzby zdrowia. Kryteria kwalifikowalnosci okresla si¢ w otwartym zaproszeniu do skfadania
wnioskéw i obejmuja one:

a) dowody obecnego lub planowanego zaangazowania w rozwéj HTA;
b) specjalistyczng wiedz¢ fachowa o znaczeniu dla sieci zainteresowanych stron;
c) zasieg geograficzny obejmujacy kilka panstw cztonkowskich;

d) mozliwosci w zakresie komunikacji i upowszechniania.

3. Organizacje ubiegajace si¢ o cztonkostwo w sieci zainteresowanych stron zglaszaja swoich cztonkéw i Zrédla finanso-
wania. Przedstawiciele organizacji zainteresowanych stron uczestniczacych w dzialaniach sieci zainteresowanych stron
zglaszajg wszelkie finansowe lub inne interesy w branzy podmiotéw opracowujacych technologie medyczne, ktére to inte-
resy moglyby wplywa¢ na ich niezaleznos¢ lub bezstronnos¢.

4. Wykaz organizacji zainteresowanych stron wigczonych w sie¢ zainteresowanych stron, o§wiadczenia tych organizacji
na temat ich cztonkéw i Zrédet finansowania, a takze o§wiadczenia o braku konfliktu intereséw skladane przez przedstawi-
cieli organizacji zainteresowanych stron sg udostgpniane publicznie na platformie informatycznej, o ktérej mowa w art. 30.
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5. Grupa koordynacyjna spotyka si¢ z siecig zainteresowanych stron co najmniej raz w roku w celu:
a) poinformowania zainteresowanych stron o wspdlnych pracach grupy koordynacyjnej, w tym o ich gléwnych wynikach;
b) zapewnienia wymiany informacji.

6.  Grupa koordynacyjna moze zaprosi¢ cztonkow sieci zainteresowanych stron do uczestnictwa w jej posiedzeniach
w charakterze obserwatoréw.

Artykut 30

Platforma informatyczna

1. Komisja tworzy i utrzymuje platforme informatyczng obejmujaca:

a) publicznie dostepng strone internetows;

b) bezpieczny intranet stuzgcy wymianie informacji migdzy czlonkami grupy koordynacyjnej i jej podgrup;

) bezpieczny system wymiany informacji migdzy grupa koordynacyjng i jej podgrupami a podmiotami opracowujacymi
technologie medyczne i ekspertami uczestniczagcymi we wspdlnych pracach, o ktérych mowa w niniejszym rozporzg-

dzeniu, a takze Europejska Agencja Lekéw i Grupa Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych;

d) bezpieczny system wymiany informacji miedzy czlonkami sieci zainteresowanych stron.

2. Komisja zapewnia odpowiedni poziom dostepu do informacji zawartych na platformie informatycznej pasistwom
cztonkowskim, cztonkom sieci zainteresowanych stron i ogélowi spoleczenistwa.

3. Publicznie dostgpna strona internetowa zawiera w szczegdlnosci:

a) aktualny wykaz cztonkéw grupy koordynacyjnej i ich wyznaczonych przedstawicieli wraz z ich kwalifikacjami i obsza-
rami specjalizacji oraz o$wiadczeniami o braku konfliktu intereséw — po zakoniczeniu wspdlnych prac;

b) aktualny wykaz cztonkéw podgrup i ich wyznaczonych przedstawicieli wraz z ich kwalifikacjami i obszarami specjali-
zacji oraz o$§wiadczeniami o braku konfliktu intereséw — po zakoficzeniu wspdlnych prac;

¢) regulamin grupy koordynacyjnej;

d) wszelkg dokumentacje zgodnie z art. 9 ust. 1, art. 10 ust. 2 i 5 oraz art. 11 ust. 1 w momencie publikacji raportu ze
wspodlnej oceny klinicznej, zgodnie z art. 10 ust. 7 w przypadku zaprzestania wspélnej oceny klinicznej oraz zgodnie
zart. 15,251 26;

e) porzadki obrad i streszczenia protokoléw posiedzent grupy koordynacyjnej, w tym przyjete decyzje i wyniki glosowa-
nia;

f) kryteria kwalifikowalnosci zainteresowanych stron;
g) roczne programy prac i sprawozdania roczne;

h) informacje na temat planowanych, trwajacych i ukoniczonych wspélnych ocen klinicznych, w tym aktualizacje prze-
prowadzane zgodnie z art. 14;

i) raporty ze wspélnej oceny klinicznej uznane za zgodne z procedurami zgodnie z art. 12 wraz z wszystkimi uwagami
otrzymanymi podczas ich przygotowywania;

j)  informacje na temat raportéw panstw cztonkowskich z krajowych ocen klinicznych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2,
w tym informacje przekazane przez panstwa czlonkowskie na temat sposobu, w jaki raporty ze wspdlnych ocen kli-
nicznych zostaly uwzglednione na szczeblu krajowym, oraz art. 24;

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

1) badania identyfikujace nowo pojawiajace si¢ technologie medyczne;
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m) zanonimizowane, zagregowane, niepoufne informacje pochodzace ze sprawozdan dotyczacych nowo pojawiajacych
si¢ technologii medycznych, o ktérych mowa w art. 22;

n) wyniki dobrowolnej wspélpracy miedzy panstwami cztonkowskimi podejmowanej na podstawie art. 23;

o) w przypadku zaprzestania wspélnej oceny klinicznej — o$wiadczenie na podstawie art. 10 ust. 6 zawierajace wykaz
informacji, danych, analiz lub innych dowodow, ktére nie zostaly przedlozone przez podmiot opracowujacy technolo-
gie medyczng;

p) przeglad proceduralny prowadzony przez Komisje zgodnie z art. 12 ust. 3;
q) standardowe procedury operacyjne i wytyczne dotyczace zapewniania jakosci na podstawie art. 4 ust. 21 3;

r) wykaz organizacji zainteresowanych stron wigczonych w sie¢ zainteresowanych stron, wraz z o$wiadczeniami tych
organizacji na temat ich cztonkéw i Zrédet finansowania, a takze o§wiadczenia o braku konfliktu intereséw skladane
przez ich przedstawicieli zgodnie z art. 29 ust. 4.

Artykut 31

Ocena i skladanie sprawozdan

1. Nie pdzniej niz dnia 13 stycznia 2028 r. Komisja zlozy Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie sprawozdanie
z jego stosowania. Sprawozdanie to koncentruje si¢ na analizie:

a) wartoSci dodanej, jaka dla panstw czlonkowskich przynosza wspdlne prace prowadzone na podstawie rozdzialu II i —
w szczegblnosci — tego, czy technologie medyczne podlegajace wsp6lnym ocenom klinicznym zgodnie z art. 7 i jako$¢
tych wspdlnych ocen klinicznych odpowiadaja potrzebom paristw cztonkowskich;

b) niepowielania zadan informacji, danych, analiz i innych dowodéw na potrzeby wspdlnej oceny klinicznej z mysla
o zmniejszeniu obcigzen administracyjnych dla panstw czlonkowskich i podmiotéw opracowujacych technologie
medyczng;

¢) funkcjonowania ram wsparcia, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale, i, w szczegdlnosci, tego, czy istnieje potrzeba
wprowadzenia mechanizmu pobierania oplat, za posrednictwem ktérego podmioty opracowujgce technologie
medyczng réwniez wnosityby wklad w finansowanie wspélnych konsultacji naukowych.

2. Nie p6Zniej niz dnia 13 stycznia 2027 r. pafistwa czlonkowskie zloza Komisji sprawozdanie ze stosowania niniej-
szego rozporzadzenia, a w szczegdlnosci z uwzglednienia wspélnych prac na podstawie rozdziatu II w ich krajowych pro-
cesach HTA, w tym ze sposobu uwzgledniania raportéw ze wspdlnych ocen klinicznych przy przeprowadzaniu krajowych
HTA zgodnie z art. 13 ust. 2 oraz obcigzenia pracg grupy koordynacyjnej. Panistwa cztonkowskie zawierajg tez w sprawoz-
daniu informacje, czy na potrzeby ocen krajowych, o ktérych mowa w art. 23 ust. 6, uwzglednily wytyczne metodyczne
opracowane zgodnie z art. 3 ust. 7 lit. d).

3. Przygotowujac swoje sprawozdanie, Komisja konsultuje si¢ z grupa koordynacyjna i wykorzystuje:
a) informacje dostarczone przez panstwa cztonkowskie zgodnie z ust. 2;
b) sprawozdania dotyczace nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych przygotowywane zgodnie z art. 22;

¢) informacje dostarczone przez panistwa cztonkowskie zgodnie z art. 13 ust. 2 i art. 14 ust. 4.

4. W stosownych przypadkach w oparciu o to sprawozdanie Komisja przedstawia wniosek ustawodawczy majacy na
celu aktualizacje niniejszego rozporzadzenia.
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ROZDZIAL V

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 32
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 5, powierza si¢ Komisji na czas
nieokre$lony od dnia 11 stycznia 2022 1.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 9 ust. 5, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parla-
ment Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu koficzy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwo-
faniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w p6Zniejszym
terminie okre$lonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na waznos$¢ juz obowiazujacych aktoéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo
cztonkowskie zgodnie z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 9 ust. 5 wchodzi w zycie tylko wéwczas, gdy ani Parlament Europejski, ani
Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie [dw6ch miesiecy] od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o [dwa miesigce] z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 33
Procedura komitetowa
1. Komisj¢ wspiera komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
2. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

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

Artykut 34

Przygotowywanie aktow wykonawczych

1. Komisja przyjmuje akty wykonawcze, o ktérych mowa w art. 15, 20, 25 i 26, najp6Zniej do dnia rozpoczecia stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia.

2. Przygotowujac te akty wykonawcze, Komisja bierze pod uwage szczegdlne wlasciwosci sektoréw produktéw leczni-
czych, wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
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Artykut 35
Zmiana dyrektywy 2011/24/UE
1. Art. 15 dyrektywy 2011/24/UE zostaje uchylony.

2. Odestania do uchylonego artykutu odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 36
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

1.  Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 12 stycznia 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 15 grudnia 2021 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
D. M. SASSOLI A.LOGAR
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK
Specyfikacja dokumentacji w przypadku produktéw leczniczych
Dokumentacja, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, zawiera w odniesieniu do produktéw leczniczych
nastgpujace informacje:

a) dane dotyczace bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci klinicznej zawarte w dokumentacji przedtozonej Europej-
skiej Agencji Lekow;

b) wszystkie aktualne opublikowane i nieopublikowane informacje, dane, analizy i inne dowody, a takze sprawozdania
z badan i protokoly badani oraz plany analiz z badan z produktem leczniczym, ktérych podmiot opracowujacy techno-
logie medyczng byt sponsorem, oraz wszelkie dostepne informacje na temat trwajacych lub przerwanych badan z pro-
duktem leczniczym, ktérych podmiot opracowujacy technologie medyczna byt sponsorem lub w ktére byt w inny spo-
s6b zaangazowany finansowo, a takze odpowiednie informacje na temat badai przeprowadzonych przez strony
trzecie, jezeli sa dostepne, wlasciwe dla zakresu oceny okreslonego zgodnie z art. 8 ust. 6, w tym sprawozdania
z badan klinicznych i protokoly badan klinicznych, jezeli podmiot opracowujacy technologie medyczng ma do nich
dostep;

¢) raporty z HTA dotyczace technologii medycznej bedacej przedmiotem wspélnej oceny klinicznej;
d) informacje na temat badari w oparciu o rejestry;

e) jezeli technologia medyczna byta przedmiotem wspdlnych konsultacji naukowych — wyjasnienie przez podmiot opra-
cowujacy technologie medyczng wszelkich odstepstw od zalecanych dowodéw;

f) charakterystyka schorzenia, ktére ma by¢ poddane leczeniu, w tym docelowa populacja pacjentow;
g) charakterystyka produktu leczniczego poddawanego ocenie;

h) pytanie badawcze bedace przedmiotem przedkladanego zestawu dokumentacji, z odzwierciedleniem zakresu oceny
okreslonego zgodnie z art. 8 ust. 6;

i) opis metod stosowanych przez podmiot opracowujacy technologie medyczng przy opracowywaniu tresci dokumenta-
qji;

j)  wyniki wyszukiwania informacji;

k) charakterystyka uwzglednionych badan;

)  wyniki dotyczace skutecznosci i bezpieczenistwa ocenianej interwencji oraz komparatora;

m) odpowiednia dokumentacja bazowa dotyczaca lit. f)-I).
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ZALACZNIK I

Specyfikacja dokumentacji w przypadku wyrobéw medycznych i wyrobé6w medycznych do diag-
nostyki in vitro
1. Dokumentacja, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, zawiera w przypadku wyrobéw medycznych:
a) raport z analizy oceny klinicznej;

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

¢) opini¢ naukowa wydang przez odpowiednie panele ekspertéw w ramach procedury konsultacji przy ocenie klinicz-
nej;

d) wszystkie aktualne opublikowane i nieopublikowane informacje, dane, analizy i inne dowody, a takze sprawozda-
nia z badan i protokoly badan klinicznych oraz plany analiz z badan klinicznych z wyrobem medycznym, ktérych
podmiot opracowujacy technologie medyczng byl sponsorem, oraz wszelkie dostepne informacje na temat trwaja-
cych lub przerwanych badan klinicznych z wyrobem medycznym, ktérych podmiot opracowujacy technologie
medyczna byl sponsorem lub w ktére byl w inny sposéb zaangazowany finansowo, a takze, o ile sa dostepne,
odpowiednie informacje na temat przeprowadzonych przez strony trzecie badan klinicznych, wlasciwe dla zakresu
oceny okre§lonego zgodnie z art. 8 ust. 6, w tym sprawozdania z badan klinicznych i protokoly badan klinicznych,
jezeli podmiot opracowujacy technologie medyczng ma do nich dostep;

e) raporty z HTA dotyczace technologii medycznej bedacej przedmiotem wspélnej oceny klinicznej, w stosownych
przypadkach;

f) dane z rejestrow dotyczace wyrobéw medycznych oraz informacje na temat badan w oparciu o rejestry;

g) jezeli technologia medyczna byla przedmiotem wspdlnych konsultacji naukowych — wyja$nienie przez podmiot
opracowujacy technologie medyczng wszelkich odstepstw od zalecanych dowodéw;

h) charakterystyke schorzenia, ktére ma by¢ poddane leczeniu, w tym docelowa populacje pacjentéw;
i) charakterystyke wyrobu medycznego poddawanego ocenie, w tym jego instrukcje uzywania;

j)  pytanie badawcze bedace przedmiotem przedkladanego zestawu dokumentacji, z odzwierciedleniem zakresu oceny
okreslonego zgodnie z art. 8 ust. 6;

k) opis metod stosowanych przez podmiot opracowujacy technologie medyczna przy opracowywaniu tresci doku-
mentacji;

)  wyniki wyszukiwania informacj;

m) charakterystyke uwzglednionych badan.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2 i 3 niniejszego rozporzadzenia, zawiera w przypadku wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro:

a) sprawozdanie producenta z oceny dzialania;

b) dokumentacje¢ producenta dotyczaca oceny dzialania, o ktorej mowa w sekgji 6.2 zalacznika II do rozporzadzenia
(UE) 2017/746;

¢) opini¢ naukowg wydang przez odpowiednie panele ekspertéw w ramach procedury konsultacji przy ocenie dziata-
nia;

d) sprawozdanie laboratorium referencyjnego Unii.
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