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(Pripravné akty)

RADA

POZICIA RADY V PRVOM CITANI (EU) & 36/2021

na tifely prijatia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o hodnoteni zdravotnickych technolégii
a zmene smernice 2011/24/EU

Prijatd Radou 9. novembra 2021
(Text s vyznamom pre EHP)
(2021/C 493/01)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmd na jej clanky 114 a 168,
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanoviskd Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajtic v stilade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze:

(1) Vyvoj zdravotnickych technolégif je délezitou hnacou silou hospodarskeho rastu a inovacie v Unii aje rozhodu-
jucim pre dosiahnutie vysokej drovne ochrany zdravia, ktori je potrebné zabezpecit prostrednictvom zdravotn)'fch
politik v prospech vsetkych. Zdravotnicke technolégie predstavujti inovativne odvetvie hospodarstva a st sticastou
celkovych vydavkov na trhu zdravotnej starostlivosti, predstavujiicom 10 % hrubého domdceho produktu Unie.
Zdravotnicke technoldgie zahfnaju lieky, zdravotnicke pomocky, diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro
a lekdrske postupy, ako aj opatrenia na prevenciu chordb, diagnostiku alebo liecbu.

(2)  Hodnotenie zdravotnickych technoldgii je postup zaloZeny na vedeckych dokazoch, ktory prislusnym orgdnom
umoziuje urcit relativnu G¢innost novych alebo existujticich zdravotnickych technoldgii. HTA sa osobitne zame-
riava na pridani hodnotu zdravotnickej technoldgie v porovnani s inymi novymi alebo existujicimi zdravotnic-
kymi technolégiami.

(3)  Hodnotenie zdravotnickych technoldgii ma moznost prispief k podpore inovdcie, ktord pacientom a spolo¢nosti
ako celku prindsa najlepsie vysledky a je dolezitym ndstrojom potrebnym na zabezpecenie primeraného zavddzania
a pouzivania zdravotnickych technoldgii.

(1)UVEUC283 10.8.2018, 5. 28 a U.v. EU C 286, 16.7.2021, s, 95.
(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 14.februdra 2019 (U.v. EU C 449, 23.12.2020, s. 638) a pozicia Rady vprvom Citan{ z
9. novembra 2021. Pozicia Eurdpskeho parlamentu z ... (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku).
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(4)  Hodnotenie zdravotnickych technoldgii sa moze vztahovat na klinické aj neklinické aspekty zdravotnickej tech-
noldgie v zavislosti od systému zdravotnej starostlivosti. V rdmci jednotnych akeif tykajicich sa hodnotenia zdra-
votnickych technolégif spolufinancovanych z prostriedkov Unie (dalej len ,jednotné akcie EUnetHTA*) bolo iden-
tifikovanych devit oblasti, na zdklade ktorych sa hodnotia zdravotnicke technolégie. Styri z tychto deviatich oblasti
st klinické a pit je neklinickych. Styri klinické oblasti hodnotenia sa tykaji identifikdcie zdravotného problému
a stcasnej zdravotnickej technoldgie, preskimania technickych parametrov hodnotenej zdravotnickej technolégie,
jej relativnej bezpecnosti a jej relativnej klinickej G¢innosti. Pat neklinickych oblasti hodnotenia sa tyka hodnotenia
zdravotnickej technoldgie z ndkladového a ekonomického hladiska a jej etickych, organiza¢nych, socidlnych a prav-
nych aspektov.

(5)  Hodnotenie zdravotnickych technoldgii moéze zlepsit vedecké dokazy pouzivané pri klinickom rozhodovani a pri-
stup pacientov k zdravotnickym technoldgidm, a to aj vtedy, ked' sa zdravotnicka technoldgia stane zastaranou.
Vysledok hodnotenia zdravotnickych technoldgif slizi ako podklad pri rozhodovani o pridelovani rozpoctovych
prostriedkov v oblasti zdravia, napriklad pri stanovovani cien zdravotnickych technoldgii alebo vysky ich dhrady.
Hodnotenie zdravotnickych technolégii moze preto ¢lenskym Stitom pomoct pri vytvarani a zachovavani udrza-
telnych systémov zdravotnej starostlivosti a stimulovat inovéciu, ktord prindsa lepsie vysledky pre pacientov.

(6)  Vykondvanie paralelnych hodnoteni vo viacerych ¢lenskych Stitoch a rozdiely medzi vndtrodtdtnymi zdkonmi,
inymi pravnymi predpismi a spradvnymi opatreniami tykajicimi sa postupov a metodik hodnotenia moéze viest
k tomu, ze vyvojari technolégii musia splnit viaceré a rozdielne poziadavky na tdaje. MozZe to tiez viest k duplicite
a k rozdielu vo vysledkoch, ktoré vyplyvajii zo $pecifického kontextu vnutrostitnej zdravotnej starostlivosti.

(7)  Clenské Stdty uz vykonali niekolko spolo¢nych hodnoteni vrimci jednotnych akcii EUnetHTA, dobrovolna
spoluprdca a tvorba vystupov viak bola neefektivna, pretoze vychddzala zo spoluprice na baze projektov bez
udrzatelného modelu spoluprace. Vyuzivanie vysledkov jednotnych akcii EUnetHTA vratane ich spolo¢nych klinic-
kych hodnoteni na tGrovni ¢lenskych $titov je aj nadalej obmedzené, ¢o znamend, Ze sa nedostato¢ne riesi duplicita
hodnotent tej istej zdravotnickej technoldgie, ktoré vykondvaji orgdny a subjekty pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii v roznych ¢lenskych stitoch vrovnakych alebo podobnych lehotidch. Na druhej strane by sa pri
vykondvani tohto nariadenia mali zvdzit hlavné vysledky jednotnych akcii EUnetHTA, najmi vedecké vystupy,
ako st metodické a usmerfiovacie dokumenty, ako aj ndstroje informacnej technoldgie (IT) na uchovdvanie
a vymenu informdcii.

(8)  Rada vo svojich zdveroch z 1. decembra 2014 o inovicii v prospech pacientov () uznala klicova tlohu, ktorti ma
hodnotenie zdravotnickych technoldgii ako ndstroj zdravotnej politiky na podporu udrzatelnej a spravodlivej volby
v rdmci zdravotnej starostlivosti a zdravotnickych technoldgii zalozenej na dokazoch, ktord je v prospech pacien-
tov. Rada v uvedenych zdveroch tiez vyzvala Komisiu, aby dalej podporovala spolupricu udrzatelnym sposobom,
a pozadovala posilnenie spolo¢nej prace na hodnoteni zdravotnickych technoldgii medzi ¢lenskymi $ttmi a pre-
skiimanie moznosti spoluprice zameranej na vymenu informdcii medzi prislusnymi orgdnmi. Rada dalej vo svojich
zdveroch zo 7. decembra 2015 o personalizovanej medicine pre pacientov (*) vyzvala ¢clenské $taty a Komisiu, aby
posilnili metodiky hodnotenia zdravotnickych technolégif uplatnitelné na personalizovant medicinu, a v zdveroch
Rady zo 17.juna 2016 o posilneni vyvdZenosti farmaceutickych systémov v Eurdpskej unii ajej ¢lenskych
Statoch (%) sa opdtovne potvrdilo, Ze ¢lenské $tity vidia jasnti pridant hodnotu spoluprace pri hodnoteni zdravot-
nickych technoldgii. V spolo¢nej sprave Generdlneho riaditel'stva Komisie pre hospoddrske a finanéné zélezitosti
a Vyboru pre hospodarsku politiku z oktébra 2016 sa opitovne vyzvalo na posilnenie eurépskej spoluprace pri
hodnoteni zdravotnickych technolégii. Rada tiezZ vo svojich zdveroch z 15. jina 2021 o pristupe k lickom a zdra-
votnickym pomockam pre silnejiu a odolnt EU (6) vyzvala clenské stity a Komisiu, aby preskimali moznost
vytvorenia akéného planu EU zameraného na zber tdajov a dokazov z praxe, ktorym sa podporf lepsia spolupraca
medzi prebiehajiicimi vnitrodtitnymi a cezhrani¢nymi iniciativami a ktory by mohol prispiet k odstraneniu nedo-
statkov v dokazoch pri hodnoteni zdravotnickych technolégii a rozhodovani platcov.

(9)  Eurdpsky parlament vo svojom uzneseni z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlepsenie pristupu k liekom (7)
vyzval Komisiu, aby ¢o najskor predlozila navrh pravneho predpisu tykajiceho sa eurdpskeho systému hodnotenia
zdravotnickych technoldgii a harmonizovala transparentné kritérid hodnotenia zdravotnickych technolégif na ucely
postidenia pridanej terapeutickej hodnoty a relativnej dc¢innosti zdravotnickych technolégii v porovnani s najlepsou
dostupnou alternativou, pricom sa zohladni troveil inovécie a prinos pre pacientov.

() U.v. EU C 438, 6.12.2014, s. 12.
(9 U.v. EU C 421, 17.12.2015, 5. 2.
() U.v. EU €269, 23.7.2016, s. 31.
() U.v. EU €269 1, 7.7.2021, s. 3.
() U.v. EU C 263, 25.7.2018, s. 4.
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(10)  Komisia vo svojom ozndmeni z 28. oktébra 2015 o zlepSovani jednotného trhu: viac prilezitosti pre ludi a pod-
niky vyhldsila, Ze md v amysle predlozit iniciativu tykajiicu sa hodnotenia zdravotnickych technoldgii, aby sa
zvysila koordindcia, predislo viacndsobnému hodnoteniu urcitého vyrobku v roznych ¢lenskych stdtoch a zlepsilo
fungovanie jednotného trhu v pripade zdravotnickych technoldgii.

(11)  Cielom tohto nariadenia je dosiahnuf vysokd droven ochrany zdravia pacientov a pouzivatelov a zdroven zabez-
pecit hladké fungovanie vnatorného trhu, pokial ide o lieky, zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro. Tymto nariadenim sa stcasne ustanovuje rdmec na podporu spoluprdce clenskych 3tatov
a opatreni potrebn}?ch na klinické hodnotenie zdravotnickych technoldgii. Oba ciele sa sledujii sticasne a zatial
¢o st navzdjom neoddelitelne prepojené, jeden nie je podriadeny druhému. Pokial ide o ¢ldnok 114 Zmluvy
o fungovani Europske] tnie (dale] len ,ZFEU), ‘tymto nariadenim sa stanovuji postupy a pravidld vykondvania
spolocnej price a vytvorenia ramca na trovni Unie. Pokial ide o ¢ldnok 168 ZFEU, tymto nariadenim, ktorého
cielom je zabezpecit vysokd troven ochrany zdravia, sa umoziuje spoluprdca medzi ¢lenskymi $tdtmi v urcitych
aspektoch hodnotenia zdravotnickych technoldgii.

(12)  Spolo¢nd préca by sa mala uskutociiovat v stlade so zdsadou osvedcenej spravnej praxe a mala by sa zameriavat na
dosiahnutie najvyssej Grovne kvality, transparentnosti a nezavislosti.

(13)  Vyvojari zdravotnickych technoldgii sa Casto stretdvaji s problémom, Ze roznym clenskym $titom v réznom case
musia predkladat rovnaké informdcie, tidaje, analyzy a iné dokazy. Ich duplicitné predkladanie a zohladnovanie
roznych lehot na predlozenie v jednotlivych clenskych $titoch moze pre vyvojdrov zdravotnickych technoldgii
predstavovat znaénii administrativinu zdfaz, a to najmd pre mensie spolo¢nosti s obmedzenymi zdrojmi, ¢o moze
prispiet k staZeniu a naruSeniu pristupu na trh a z toho vyplyvajiicej nedostato¢nej predvidatelnosti podnikania,
vy$$im ndkladom a z dlhodobého hladiska k negativnym Géinkom na inovéciu. Tymto nariadenim by sa preto mal
stanovit mechanizmus, aby vyvojar zdravotnickej technoldgie predkladal Vsetky informécie, tidaje, analyzy a iné
dokazy pozadované na ticely spolocného klinického hodnotenia len raz na trovni Unie.

(14)  V stlade s ¢linkom 168 ods. 7 ZFEU st clenské stity zodpovedné za vymedzenie svojej zdravotnej politiky, za
organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a lekdrskej starostlivosti. Uvedend zodpovednost’ zahffia spravu
zdravotnickych sluzieb a lekdrskej starostlivosti a najmd rozdelovanie zdrojov, ktoré st im pridelené. Je preto
potrebné, aby sa ¢innost Unie obmedzila na tie aspekty hodnotenia zdravotnickych technolégii, ktoré sa tykaji
spolo¢ného klinického hodnotenia zdravotnickej technoldgie, a najma aby sa zabezpedilo, Ze spolocné klinické
hodnotenia nebudd obsahovat hodnotové sudy, aby sa zachovala zodpovednost clenskych stitov podla ¢lanku
168 ods. 7 ZFEU. V tejto stvislosti spoloéné klinické hodnotenia stanovené v tomto nariaden predstavujii vedeckd
analyzu relativnych Gc¢inkov zdravotnickej technolégie hodnotenych na zdklade zdravotnych vysledkov podla
zvolenych parametrov, ktoré sd zaloZené na rozsahu hodnotenia. Vedeckd analyza bude tiez zahffiat zohladnenie
stupnia istoty relativnych Géinkov bertc do tvahy sily a obmedzenia dostupnych dokazov. Vysledok spolo¢nych
klinickych hodnoteni by preto nemal mat vplyv na pravomoc ¢lenskych Stitov hodnotit klinickd pridand hodnotu
dotknutych zdravotnickych technoldgii ani by nemal predur¢ovat nésledné rozhodnutia o stanovovani cien a uhra-
dzani zdravotnickych technoldgii ani urcovanie kritérii pre takéto rozhodnutia o stanovovani cien a thradéch,
ktoré by mohli zavisiet od klinickych i neklinickych faktorov, ¢i uz jednotlivo, alebo spolocne, a ktoré zostavaja
vo vyluénej pravomoci jednotlivych ¢lenskych statov.

(15)  Clenské staty by mali mat moznost vykondvat doplnkové klinické analyzy potrebné v ich celkovom vnitrostitnom
procese hodnotenia zdravotnickych technoldgii v pripade zdravotnickych technolégii, ku ktorym je dostupnd
spréva o spolo¢nom klinickom hodnoteni. Clenské 3tity by mali maf najmd moznost vykondvat doplnkové
klinické analyzy, pokial ide okrem iného o skupiny pacientov, komparitory alebo zdravotné vysledky, ktoré nie
st zahrnuté v sprave o spolo¢nom klinickom hodnoteni, alebo s pouzitim inej metodiky, ak by sa tito metodika
vyzadovala v celkovom vnutrostatnom procese hodnotenia zdravotnickych technolégii dotknutého ¢lenského Statu.
Ak st na doplnkové klinické analyzy potrebné dodato¢né informécie, ddaje, analyzy a iné dokazy, clenské 3tity by
mali mat mozZnost poziadat vyvojirov zdravotnickych technoldgii o predlozenie potrebnych informdcii, tdajov,
analyz a inych dokazov. Tymto nariadenim by sa Ziadnym spésobom nemali obmedzovat prava ¢lenskych sttov
vykondvat neklinické hodnotenia tej istej zdravotnickej technolégie pred vypracovanim spravy o spolo¢nom
klinickom hodnoteni, pocas jej vypracovania alebo po jej uverejnent.
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(16)

17)

(18)

(20)

(21)

22)

Aby sa zarucila najvyssia kvalita spolo¢nych klinickych hodnoteni, zabezpecilo ich Siroké prijatie a umoznilo
spdjanie odbornych znalosti a zdrojov vniitrostatnych orgdnov a subjektov pre hodnotenie zdravotnickych tech-
noldgii, je vhodné zaujat postupny pristup, pri ktorom sa zacne s malym poctom spolo¢ne hodnotenych liekov
alen v neskorsej faze sa bude vyzadovat vykonanie spolo¢nych klinickych hodnoteni pri inych liekoch podlieha-
jucich centralizovanému postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh stanovenému v nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 (%), a pri ktorych sa ndsledne povoli nové terapeutickd indikacia.

Spolocné klinické hodnotenia by sa mali vykondvat aj v pripade niektorych zdravotmckych pomocok v zmysle
vymedzenia v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (%), ktoré st zaradené do najvyssej rizikovej
triedy a ku ktorym prislusné panely odbornikov uvedené v ¢lanku 106 ods. 1 uvedeného nariadenia poskytli
stanoviskd alebo ndzory, ako aj v pripade diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ktoré st zaradené
do triedy D podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (1°).

Vzhladom na zlozZitost niektorych zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro
ana odborné znalosti pozadované na ucely ich hodnotenia by clenské stity mali mat moznost dobrovolne
spolupracovat pri vykondvani hodnotenia zdravotnickych technoldgii, ak v tom vidia pridant hodnotu, v pripade
zdravotnickych pomocok klasifikovanych v triedach 1Ib alebo III podla ¢lanku 51 nariadenia (EU) 2017745
a diagnostickych zdravotmckych pomdcok in vitro klasifikovanych v triede D podla ¢ldnku 47 nariadenia (EU)
2017|746, ktoré st softvérom a nepatria do rozsahu spolo¢nych klinickych hodnoteni podla tohto nariadenia.

Aby spolo¢né klinické hodnotenia zdravotnickych technoldgii boli aj nadalej presné a relevantné, vysokej kvality
a zalozené na najlepsich vedeckych dokazoch dostupnych v danom momente, je vhodné stanovit podmienky
aktualizdcie tychto hodnoteni najmi v pripadoch, ked dodatocné tdaje, ktoré sti dostupné po prvom hodnoten,
mozu zvysit presnost a kvalitu hodnotenia.

Mala by sa zriadit koordina¢nd skupina clenskych $titov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii (dalej len
,koordina¢nd skupina®), zloZend zo zdstupcov ¢lenskych Statov, najmi orgdnov a subjektov pre hodnotenie zdra-
votnickych technoldgii, ktord bude dohliadat na vykondvanie spolo¢nych klinickych hodnoteni a inej spolocnej
price vrozsahu posobnosti tohto nariadenia. Aby sa zabezpedil pristup k spoloénym klinickym hodnoteniam
a spolo¢nym vedeckym konzultdcidm pod vedenim clenskych Stitov, ¢lenské Stity by mali urcit ¢lenov koordi-
nacnej skupiny. Uvedeni ¢lenovia by mali byt urceni s cielom zabezpecit, aby sa v koordina¢nej skupine zabez-
pecila vysokd troveri sposobilosti. Clenovia koordinaénej skupiny by mali urcit orgény a subjekty posobiace
v oblasti zdravotnickych technolégii do podskupin, ktoré poskytuji primerané technické odborné znalosti na
vykondvanie spolo¢nych klinickych hodnoteni a spolo¢nych vedeckych konzulticii vzhladom na potrebu posky-
tovat odborné znalosti v oblasti hodnotenia zdravotnickych technoldgii v pripade lickov, zdravotnickych pomécok
a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

S cielom zohladnit vedeckii povahu spoluprace a zabezpecit, aby rozhodnutia koordinacnej skupiny splnali ciele,
ktorymi je zarucit spolo¢nii pracu najvyssej vedeckej kvality a nestrannost, by koordina¢nd skupina mala vynalozit
maximélne dsilie na dosiahnutie konsenzu. Ak takyto konsenzus nie je mozné dosiahnut, rozhodnutia technickej
a vedeckej povahy by sa mali prijimat jednoduchou vicsinou, pri ktorej dostane kazdy ¢lensky $tdt jeden hlas bez
ohladu na pocet ¢lenov koordina¢nej skupiny z jednotlivych ¢lenskych $titov, s ciefom zabezpecit, aby rozhodo-
vanie v koordinacnej skupine prebiehalo hladko. Rozhodnutia o prijati roéného pracovného programu, vyrocnej
sprdvy a strategického usmernenia pre Cinnost podskupin by sa vsak vzhladom na ich odlisnd povahu mali
prijimat kvalifikovanou vacinou.

Komisia by sa nemala ziicastiiovat na hlasovani o spolo¢nych klinickych hodnoteniach ani pripomienkovat obsah
sprdv o spolo¢nom klinickom hodnoteni.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujd postupy Unie pri povolovani

lickov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska
agenttra pre lieky (U.v. EU L 136, 30.4.2004, s, 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU) 2017/745 zS5.aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene smernice
2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢.178/2002 anariadenia (ES) ¢.1223/2009 ao zrufeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(U v. EU L117, 5.5.2017, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o
zrusen{ smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176).
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(23)  Koordina¢na skupina by mala zabezpecit, aby vedeckd spolocnd praca, ako aj postupy a metodika vypracovania
sprav o spoloénom klinickom hodnoteni a vyslednych dokumentov spolo¢nych vedeckych konzultdcii zaru¢ovali
najvyssiu kvalitu a aby tieto spravy a dokumenty boli vypracované vcas a odrdzali aktudlny stav lekdrskej vedy
v Case svojho vypracovania.

(24)  Metodiky na vykondvanie spolo¢nych klinickych hodnoteni a spolo¢nych vedeckych konzultdcii by sa mali prispo-
sobit tak, aby zahffali $pecifikd novych zdravotnickych technoldgii, v pripade ktorych niektoré tidaje nemusia byt
lahko dostupné. Moze ist okrem iného o lieky na ojedinelé ochorenia, ockovacie latky a lieky na inovativnu liecbu.

(25)  Rozsah hodnotenia v rdmci spolo¢nych klinickych hodnoteni by mal byt inkluzivny a mal by odrazat potreby
¢lenskych stitov, pokial ide o tidaje a analyzy, ktoré md predlozit vyvojdr zdravotnickej technoldgie.

(26) Ak sa spolo¢né klinické hodnotenia pouzivaji pri priprave ndslednych administrativnych rozhodnuti na trovni
¢lenskych $tétov, predstavuji jeden z niekolkych pripravnych krokov v rdmci viacstupiiového postupu. Clenské
§taty st jedinym subjektom zodpovednym za vnitrostitne postupy hodnotenia zdravotnickych technolégii, za
zdvery o hodnote zdravotnickej technoldgie a za rozhodnutia vyplyvajiice z hodnoteni zdravotnickych technoldgii.
Clenské $tity by mali maf moznost urcit, ktory orgdn alebo subjekt av ktorom kroku procesu hodnotenia
zdravotnickych technoldgii by mal zvazovat spravy o spolocnom klinickom hodnoten.

(27)  Koordina¢nd skupina by mala vyvintt maximalne silie, aby sa sprdva o spolo¢nom klinickom hodnoteni schvdlila
konsenzom. Ak konsenzus nie je mozné dosiahnut, do sprdv by sa mali zahrnat rozdielne vedecké stanoviskd, aby
sa zabezpedilo sfinalizovanie sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni v stanovenej lehote. S cielom zabezpedit
integritu systému spolo¢nych klinickych hodnoteni a dosiahnut konsenzus by sa zahrnutie rozdielnych vedeckych
stanovisk malo obmedzif na tie stanoviskd, ktoré st plne vedecky odovodnené, a preto by sa malo povazovat za
vynimocné opatrenie.

(28)  Clenské 3tity by mali byt nadalej zodpovedné za vyvodenie zdverov na vnitrostatnej drovni o klinickej pridanej
hodnote zdravotnickej technoldgie, kedze takéto zdvery zavisia od $pecifického kontextu zdravotnej starostlivosti
vdanom clenskom 3$tite a od relevantnosti jednotlivych analyz zahrnutych v spriave o spolo¢nom klinickom
hodnoteni (do spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni by napriklad mohlo byt zahrnutych viacero kompara-
torov, pricom pre dany ¢lensky $tit sa relevantné len niektoré z nich). Sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni
by mala obsahovat opis relativnych acinkov pozorovanych pri analyzovanych zdravotnych vysledkoch vratane
Ciselnych vysledkov a intervalov spolahlivosti, ako aj analyzu vedeckej neistoty asily a obmedzeni dokazov
(napriklad internd a externd platnost). Sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni by mala byt faktickd a nemala
by obsahovat Ziadny hodnotovy std, poradie zdravotnych vysledkov, zdvery o celkovom prinose alebo klinickej
pridanej hodnote hodnotenej zdravotnickej technoldgie, ziadne stanovisko k cielovej populdcii, v ktorej by sa
zdravotnicka technolégia mala pouZivat, ani Ziadne stanovisko k miestu, ktoré by zdravotnicka technolégia
mala mat v terapeutickej, diagnostickej alebo preventivnej stratégii.

(29)  Je nevyhnutné, aby bol proces transparentny a aby o filom bola informovand verejnost. Ak existuji doverné tdaje
z obchodnych dovodov, je potrebné, aby dovody dovernosti boli jasne zadefinované a odovodnené a doverné tdaje
riadne vymedzené a chrdnené.

(30) Ak clenské stity vykondvaji hodnotenia zdravotnickych technoldgii na vndtrostitnej alebo regiondlnej trovni
v pripade zdravotnickych technolégii, ktoré boli hodnotené na tirovni Unie, mali by na prislusnej Grovni zvazit
spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni. V tejto stvislosti, najmi vzhladom na to, Ze na vnitro$titne rozhod-
nutia o hodnoteni zdravotnickych technolégii sa mozu vztahovat rozne lehoty, by ¢lenské $taty mali mat moznost
zohladnit informdcie, ddaje, analyzy ainé dokazy, ktoré neboli sticastou spolocného klinického hodnotenia na
tirovni Unie. Hodnotenia zdravotnickych technolégif vykonané na vniitrosttnej alebo regiondlnej tirovni v pripade
zdravotnickej technolégie, ktord sa hodnotila na drovni Unie, by sa malo spristupnit koordinacnej skupine.

(31) 'V kontexte tohto nariadenia vyraz ,ndlezite zvazit“, ak sa vztahuje na spravu o spolo¢nom klinickom hodnoteni,
znamend, Ze sprava by mala byt sicastou dokumentdcie organov alebo subjektov zapojenych do ¢innosti hodno-
tenia zdravotnickych technoldgii na drovni ¢lenskych $titov alebo na regiondlnej trovni a mala by sa zvazit pri
kazdom hodnoteni zdravotnickych technoldgii na tirovni ¢lenskych §titov. Ak je dostupnd sprava o spolocnom
klinickom hodnoteni, mala by byt sticastou dokumentdcie, ktord slizi ako podklad vo vnitrostitnom procese
hodnotenia zdravotnickych technolégii. Obsah spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni mé viak vedeckd povahu
anemal by byt pre tieto orgdny alebo subjekty ani pre ¢lenské staty zavazny. Ak v ¢ase ukoncenia vnutrostitneho
hodnotenia zdravotnickych technolégii nie je dostupnd sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni, nemalo by to
oddialit dalsi postup na tirovni ¢lenskych 3tdtov. Sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni by nemala mat Ziadny
externy vplyv na ziadatelov a iné strany okrem clenskych statov.
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(32)  Povinnost clenskych §tatov nepozadovat na vnutrostatne] trovni informdcie, tdaje, analyzy ani iné dokazy, ktoré
predlozili vyvojari zdravotnickych technolégii na trovni Unie, zniZuje v pripade, Ze vyvojari zdravotnickych
technoldgif splnili poziadavky na predlozenie informdcii stanovené podla tohto nariadenia, administrativnu
afinanént zdtaz, ktord by pre nich vyplyvala z viacerych arozdielnych Zziadosti o informdcie, tdaje, analyzy
alebo iné dokazy na trovni ¢lenskych $tatov. Uvedenou povinnostou by sa viak nemala vylacit moznost ¢lenskych
§tatov poziadat vyvojirov zdravotnickych technoldgii o objasnenie predlozenych informdcii, idajov, analyz alebo
inych dokazov.

(33)  Povinnost clenskych 3tatov nepozadovat na vnitrostitnej drovni rovnaké informdcie, tdaje, analyzy alebo iné
dokazy, ktoré uz predlozili VyVOJan zdravotmckych technoldgii na tdrovni Unie, by nemala zahffiaf Ziadosti
o informdcie, tidaje, analyzy alebo iné dokazy v rdmci programov vcasného pristupu na trovni ¢lenskych $titov.
Cielom takychto programov vcasného pristupu na drovni clenskych Stitov je poskytnif pacientom pristup
k lieckom v situdcidch, ked pred vydanim centralizovaného povolenia na uvedenie na trh vznikne situdcia s vyso-
kymi neuspokojenymi liecebnymi potrebami.

(34)  Vyvojari zdravotnlckych technoldgii by nemali na Vnutrostatne] trovni predkladat ziadne informdcie, ddaje,
analyzy ani iné dokazy, ktoré uz boli predlozené na trovni Unie. Zarui sa tym, Ze Clenské stity mozu na svojej
drovni od vyvojirov zdravotmckych technoldgii pozadovat len tie informécie, ddaje, analyzy a iné dokazy, ktoré
este nie st dostupné na drovni Unie.

(35)  Pri vykondvani spolo¢ného klinického hodnotenia by sa v pripade lickov mali prednostne zvdzit priamo kontro-
lované komparativne klinické Stidie, ktoré st randomizované, zaslepené a zahfniaja kontrolovanu skupinu, ktorych
metodika je v stlade s medzindrodnymi normami mediciny zaloZenej na dokazoch. Uvedeny pristup by vsak sim
osebe nemal vyliicit pozorovacie $tidie vratane tych, ktoré si zaloZené na tdajoch z klinickej praxe, ak st takéto
Stadie dostupné.

(36)  Lehota pre spolo¢né klinické hodnotenia liekov by sa mala, pokial je to mozné, stanovit odkazom na lehotu
platnt pre ukonéenie centralizovaného postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh stanovent v nariadeni (ES)
¢.726/2004. Takouto koordindciou by sa malo zabezpecit, aby spolo¢né klinické hodnotenia mohli skuto¢ne
ulah¢it pristup na trh a prispief k v¢asnej dostupnosti inovativnych zdravotnickych technoldgii pre pacientov.
Vyvojari zdravotnickych technolégii by preto pri predkladani pozadovanych informdcii, ddajov, analyz a inych
dokazov mali dodrziavat lehoty stanovené podla tohto nariadenia.

(37)  Pri stanoveni lehoty pre spolo¢né klinické hodnotenia v pripade zdravotnickych pomoécok a diagnostickych zdra-
votnickych pomocok in vitro by sa mal zohladnif zna¢ne decentralizovany proces ziskavania pristupu na trh pre
uvedené pomdcky a dostupnost primeranych dokazov pozadovanych na tdéely spolo¢ného klinického hodnotenia.
KedZe pozadované dokazy mozu byt dostupné az po uvedeni zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdra-
votnickej pomocky in vitro na trh, na to, aby sa na spolo¢né klinické hodnotenie mohli vybrat vo vhodnom case,
malo by byt mozné vykonat toto hodnotenie po ich uvedeni na trh.

(38)  Spolo¢nd praca vykondvand podla tohto nariadenia, najma spolo¢né klinické hodnotenia, by vo vsetkych pripa-
doch mala viest k vysokokvalitnym a v¢asnym vysledkom a mala by sa flou podporovat vicsia spoluprica medzi
¢lenskymi $tatmi v oblasti hodnotenia zdravotnickych technoldgii v pripade zdravotnickych pomocok a diagnos-
tickych zdravotnickych pomocok in vitro, ale nemalo by sa fiou oddialif ani narusit udelovanie oznacenia CE
zdravotnickym poméckam ani diagnostickym zdravotnickym pomockam in vitro, ani oddialit pristup takychto
pomocok na trh. Tdto prdca by mala prebiehat oddelene a odlisne od regula¢nych posudem vykondvanych podla
nariadenf (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 a nemala by mat vplyv na rozhodnutia prijimané v stlade s uvedenymi
nariadeniami.

(39) S cielom ulahcit proces pripravy spolo¢nych klinickych hodnoteni by vyvojari zdravotnickych technolégii mali
mat vo vhodnych pripadoch moznost zicastnit sa na spolo¢nych vedeckych konzultdcidch s koordinacnou skupi-
nou, aby ziskali usmernenia o informdcidch, tidajoch, analyzach a inych dokazoch, ktoré sa od klinickych $tadif
pravdepodobne budi vyzadovat. Klinické $tadie zahiniaja klinické skiisanie liekov, klinické skdsanie pozadované na
tGcely klinického hodnotenia zdravotnickych pomdcok a $tddie vykonu pozadované na tcely hodnotenia vykonu
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro. Vzhladom na predbezni povahu tychto konzulticii by akékolvek
poskytnuté usmernenia nemali byt prdvne zdvdzné ani pre vyvojarov zdravotnickych technoldgii, ani pre organy
a subjekty pre hodnotenie zdravotnickych technolégii. Takéto usmernenia by vSak mali odrdzat aktudlny stav
lekdrskej vedy v ¢ase spolo¢nej vedeckej konzultdcie, a to najmi v zdujme pacientov.
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(40) Ak sa spoloéné vedecké konzultdcie uskutociiujd stibezne s pripravou vedeckého poradenstva o lieckoch podla
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo stibezne s konzultdciami o zdravotnickych pomockach stanovenymi v nariadeni
(EU) 2017/745, tieto stbezné procesy vritane vymeny informdcii medzi podskupinami a Eurépskou agentiirou pre
lieky alebo panelmi odbornikov pre zdravotnicke pomocky by mali prebiehat s cielom zabezpecit, aby tvorba
dokazov spinala potreby prislusnych rdmcov, a to pri zachovani oddelenia ich prislusnych posobnosti.

(41)  Spolo¢né klinické hodnotenia a spolo¢né vedecké konzulticie si vyzaduju zdielanie dovernych informdacii medzi
vyvojarmi zdravotnickych technolédgii a orgdnmi a subjektmi pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii. Aby sa
zabezpecila ochrana takychto informdcii, informdcie poskytnuté koordinacnej skupine v rimci spolo¢nych Klinic-
kych hodnoteni a spolo¢nych vedeckych konzultdcii by sa mali tretej strane spristupnit len po uzatvoreni dohody
o zachovani dovernosti. Okrem toho je nevyhnutné, aby sa akékolvek informdicie zverejfiované o vysledkoch
spolo¢nych vedeckych konzultdcii prezentovali v anonymizovanej forme a aby boli odstrinené vietky informdcie,
ktoré st citlivé z obchodného hladiska.

(42) 'V zdujme zabezpedenia u¢inného vyuzivania dostupnych zdrojov je vhodné stanovit ,mapovanie situcie®, ¢im sa
umozni v¢asnd identifikdcia novych zdravotnickych technoldgii, ktoré pravdepodobne budi mat velky vplyv na
pacientov, verejné zdravie a systémy zdravotnej starostlivosti, a zaroven to poslizi ako podklad pre vyskum. Takéto
mapovanie situdcie by sa mohlo vyuzit na podporu koordina¢nej skupiny pri plénovani jej price, najmi v stvi-
slosti so spolo¢nymi klinickymi hodnoteniami aspolocnym1 vedeckymi konzultdciami, a mohlo by tiez byt
zdrojom informacii na Géely dlhodobého pldnovania na trovni Unie aj na vndtrodtitnej trovni.

(43)  Unia by mala aj nadalej podporovat dobrovolni spolupricu pri vykondvani hodnotenia zdravotnickych techno-
16gil medzi ¢lenskymi $tatmi v oblastiach, ako sii vyvoj a vykondvanie programov ockovania a budovanie kapacit
vnutrodtdtnych systémov hodnotenia zdravotnickych technoldgii. Touto dobrovolnou spolupricou by sa tiez mali
ulah¢it synergie s iniciativami v rdmci stratégie digitdlneho jednotného trhu v prislusnych digitalizovanych a ddto-
vych oblastiach zdravotnej starostlivosti s cielom poskytovat dalsie dokazy z klinickej praxe dolezité pre hodno-
tenie zdravotnickych technolégii. Dobrovolnd spoluprdca pri vykondvani hodnotenia zdravotnickych technolégii
moze tiez zahfnat oblasti, ako sii diagnostika vyuZivand na doplnenie lie¢by, chirurgické postupy, prevencia,
programy skriningu a podpory zdravia, ndstroje informacnych a komunikaénych technoldgii a postupy integro-
vanej starostlivosti. Poziadavky na hodnotenie roznych zdravotnickych technoldgii sa lisia v zavislosti od ich
$pecifickych vlastnosti, a preto je v oblasti hodnotenia zdravotnickych technolégii potrebné zaujat stidrzny pristup,
ktory bude vhodny pre tieto rozne zdravotnicke technoldgie.

(44) S cielom zabezpecit inkluzivnost atransparentnost’ spolocnej price by koordina¢nd skupina mala spolupracovat’
a viest rozsiahle konzulticie s organizdciami zainteresovanych strdn, ktoré maji zdujem o spolupracu na urovni
Unie v oblasti hodnotenia zdravotnickych technolégii, vritane orgamzacu pacientov, organizdcii zdravotnickych
pracovnikov, klinickych a odbornych spolo¢nosti, zdruzeni vyvojirov zdravotnickych technolégii, spotrebitelskych
organizacii a inych relevantnych mimovladnych organizacii posobiacich v oblasti zdravia. Mala by sa vytvorit siet
zainteresovanych strdn s cielom ulah¢it dialég medzi organizdciami zainteresovanych strdn a koordina¢nou skupi-
nou.

(45 S cielom zabezpecit, aby spolo¢nd prica mala najvyssiu vedeckd kvalitu a odrdzala aktudlny stav poznania, by sa
externi odbornici s prislusnymi dokladnymi $pecializovanymi odbornymi znalostami mali vyjadrovat k spolo¢nym
klinickym hodnoteniam a spolo¢nym vedeckym konzultdcidm. Medzi takychto odbornikov by mali patrit klinicki
odbornici v prislusnej terapeutickej oblasti, pacienti s danou chorobou a in{ prislusni odbornici, napriklad v oblasti
typu dotknutej zdravotnickej technoldgie alebo v otdzkach tykajacich sa dizajnu klinickych stidii. Ako zdroj na
identifikdciu tychto odbornikov a pristup k relevantnym poznatkom v konkrétnych terapeutickych oblastiach by sa
tiez mohli vyuzit eurépske referenéné siete. Pacienti, klinicki odbornici a ini prislusni odbornici by sa mali vybrat
na zdaklade ich odbornosti v danej oblasti a mali by konat individudlne, a nie zastupovat akdkolvek konkrétnu
organizaciu, institiciu alebo ¢lensky $tat. S cielom zachovat vedeckt integritu spolo¢nych klinickych hodnoteni
a spolo¢nych vedeckych konzulticii by sa mali vypracovat pravidld na zabezpecenie nezdvislosti a nestrannosti
pacientov, klinickych odbornikov ainych prislusnych zicastnenych odbornikov ana predchddzanie konfliktom
zaujmov.

(46)  Spolupréca v oblasti hodnotenia zdravotnickych technoldgii zohréva délezit tlohu pocas celého zivotného cyklu
zdravotnickej technoldgie od pociato¢nej fazy vyvoja cez mapovanie situdcie a spolo¢nt vedeckd konzultdciu
aneskor po uvedeni zdravotnickej technoldgie na trh prostrednictvom spoloéného klinického hodnotenia a jeho
aktualizdcie.

(47)  Aby sa kspolocnej prici stanovenej v tomto nariadeni pristupovalo jednotne a pod vedenim ¢lenskych $tdtov,
koordina¢nd skupina by mala pre spolo¢né klinické hodnotenia, aktualizdcie spolo¢nych klinickych hodnoteni
a spolo¢né vedecké konzultdcie vypracovat podrobné procedurdlne kroky alehoty. V pripade potreby a pri
zohladneni vysledkov prdce v rdmci jednotnych akcif EUnetHTA by koordina¢nd skupina mala vypracovat odlisné
pravidld pre lieky, zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
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(48)  Koordina¢na skupina by mala vypracovat metodické usmernenia tykajice sa spolo¢nej prace stanovenej v tomto
nariadeni v stilade s medzindrodnymi normami mediciny zaloZenej na dokazoch. Proces hodnotenia by sa mal
opierat o relevantné, aktudlne a vysokokvalitné klinické dokazy. Koordina¢nd skupina by tiez mala vypracovat
usmernenia upravujiice vymenovania hodnotitelov a spoluhodnotitelov pre spolo¢né klinické hodnotenia a spo-
loéné vedecké konzulticie, ato aj pokial ide o vedecké odborné znalosti pozadované na Géely spolo¢nej prace
stanovenej v tomto nariadeni.

(49) S cielom zabezpecit jednotny pristup k spolocnej praci stanovenej v tomto nariadeni by sa mali na Komisiu
preniest vykondvacie prdvomoci na Gely rozhodnutia, Ze pri splneni ur¢itych podmienok by mali iné lieky
podliehat spolo¢nému klinickému hodnoteniu k ddtumu skorsiemu, ako je ddtum stanoveny v tomto nariaden,
vyberu uréitych zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro na spolo¢né klinické
hodnotenia, a stanovenia podrobnych procedurdlnych pravidiel tykajicich sa ur¢itych aspektov spolocnych klinic-
kych hodnoteni a spolo¢nych vedeckych konzulticii, v§eobecnych procedurdlnych pravidiel tykajicich sa urcitych
aspektov spolo¢nych klinickych hodnoteni a formétu a vzorov predkladanych dokumentov a podkladov sprav.
V pripade potreby by sa mali vypracovat odlisné pravidld pre lieky, zdravotnicke pomocky a diagnostické zdra-
votnicke pomocky in vitro. Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
aRady (EU) ¢ 182/2011 (11).

(50) Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych pric na vykondvacich aktoch uvedenych v tomto nariadeni
uskutocnila prislusné konzultdcie, a to aj s koordina¢nou skupinou a na tGrovni expertov, a aby sa tieto konzultdcie
uskuto¢nili v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe
prava (12).

(51)  Aby sa zabezpetila dostupnost dostatoénych zdrojov pre spolocnt pracu stanoventi v tomto nariadeni, Unia by sa
mala usilovat o zabezpecenie stabilného a trvalého financovania spoloc¢nej prace a dobrovolnej spoluprace, ako aj
ramca na podporu tychto ¢innosti. Financovanie by malo pokryvat najmi ndklady na vypracovanie sprav o spo-
lo¢nych klinickych hodnoteniach a spolocnych vedeckych konzultécidch. Clenské stity by tiez mali mat moznost
vysielat do Komisie ndrodnych expertov na podporu ¢innosti sekretaridtu koordinacnej skupiny.

(52) Na ucely ulahcenia spolocnej price avymeny informdcii medzi ¢lenskymi $tdtmi o hodnoteni zdravotnickych
technoldgii by sa malo prijat osobitné ustanovenie s cielom zriadit IT platformu, ktord by obsahovala prislusné
databazy a bezpe¢né komunikacné kandly. Komisia by mala vychddzat z databdz a funkcii vytvorenych v rdmci
jednotnych akcif EUnetHTA na vymenu informdcii a dokazov a zamerat sa na zabezpecenie prepojenia medzi IT
platformou a inymi ddtovymi infrastruktirami vyznamnymi na tcely hodnotenia zdravotnickych technolégii, ako
su registre a databazy tidajov z klinickej praxe. Pri vyvoji takejto IT platformy by sa tiez mali preskiimat prilezitosti,
ktoré pontka budici eurdpsky priestor pre tdaje tykajice sa zdravia.

(53)  Aby sa zabezpecilo hladké zavedenie a vykonavanie spoloénych hodnoteni na trovni Unie a udrzala ich kvalita, je
vhodné zacat s malym poctom spolo¢nych klinickych hodnoteni. Po¢niic tromi rokmi od ddtumu zacatia uplat-
fiovania tohto nariadenia by sa mal postupne zvySovat pocet spolo¢nych klinickych hodnoteni.

(54)  Aby sa zabezpedilo, Ze podporny ramec bude aj nadalej ¢o najicinnejsi a ndkladovo najefektivnejsi, Komisia by
mala Eurépskemu parlamentu a Rade podat spravu o uplatiiovani tohto nariadenia najneskor tri roky od jeho
détumu zacatia uplatfiovania. Sprdva by sa mala zameraf na preskimanie pridanej hodnoty spolocnej prace pre
Clenské $taty. Konkrétne by sa vnej malo zvdzit, ¢i je potrebné zaviest mechanizmus uhrddzania poplatkov,
ktorym by sa zabezpecila nezdvislost koordina¢nej skupiny a prostrednictvom ktorého by aj vyvojdri zdravotnic-
kych technoldgii prispievali k financovaniu spolo¢nych vedeckych konzulticii. Okrem toho by sa vnej malo
preskiimat, aky vplyv md neduplicita Ziadosti o informécie, tidaje, analyzy ainé dokazy na tcely spolo¢nych
klinickych hodnoteni na zniZenie administrativnej zdtaze pre clenské §tity a vyvojrov zdravotnickych technoldgii,
ulahéenie pristupu novych a inovaénych vyrobkov na trh a zniZenie ndkladov. Sprava by mohla podnietit posa-
denie pokroku dosiahnutého v oblasti pristupu pacientov k inovativnym zdravotnickym technolégidam, udrza-
telnosti zdravotnickych systémov a kapacity hodnotenia zdravotnickych technoldgii na trovni ¢lenskych 3tatov.

(11) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1822011 zo 16.februdra 2011, ktorym sa ustanovujii pravidld a vieobecné
zasady mechanizmu, na zdklade ktorého clenské Stity kontroluji vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U.v. EU L 55,
2822011, 5. 13).

() U.v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(55)  Clenské $taty by mali najneskor dva roky po zacati hodnotenia liekov, ktoré patria do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia, podat Komisii spravu o uplatiiovani tohto nariadenia, a najma o ich postideni pridanej hodnoty sprav
o spolo¢nom klinickom hodnoteni v rdmci svojich vnitrostitnych procesov hodnotenia zdravotnickych technolégii
a o pracovnom zatazeni koordinacnej skupiny.

(56) S ciefom upravit zoznam informdci, ktoré maji predlozit vyvojiri zdravotnickych technolégii, by sa mala na
Komisiu delegovat pravomoc prijat akty vstlade s clankom 290 ZFEU, pokial ide ozmenu prﬂoh la IL Je
osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskuto¢nila prislusné konzultdcie, a to aj na Grovni exper-
tov, aaby sa tieto konzulticie uskuto¢nili v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode
z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava. PredovSetkym, v zdujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych
aktov, sa vietky dokumenty dorucuji Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako expertom z clenskych
Statov a experti Eurdpskeho parlamentu a Rady maji systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie,
ktoré sa zaoberaja pripravou delegovanych aktov.

(57) V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU (1%) sa stanovuje, Ze Unia podporuje a ulah¢uje spolupracu
a vymenu vedeckych informdcii medzi ¢lenskymi $titmi v rdmci dobrovolnej siete spéjajlicej vnutrodtitne organy
alebo subjekty zodpovedne za hodnotenie zdravotnickych technoldgii, ktore st urCené Clenskymi $tatmi. Kedze
uvedené zdlezitosti si upravené v tomto nariadeni, smernica 2011/24/EU by sa mala zodpovedajicim sposobom
zmenit.

(58) KedZze ciel tohto nariadenia, ato najmid vytvorenie rdmca pre spolocne klinické hodnotenia zdravotmckych
technolégii, ktoré patria do rozsahu posobenia tohto nariadenia, na trovni Unie, nie je mozné uspokojivo
dosiahnut na drovni clenskych stdtov, ale z dovodov rozsahu alebo dosledkov ¢innosti ich mozno lepsie dosiahnut
na trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla clinku 5 Zmluvy o Eur6pskej
Gnii (dalej len ,Zmluva o EU%). V siilade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢linku toto nariadenie
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Predmet dpravy

1. Tymto nariadenim sa stanovuje:
a) podporny ramec a postupy spoluprice ¢lenskych §titov v oblasti zdravotnickych technolégif na trovni Unie;

b) mechanizmus, ktorym sa stanovuje, Ze vyvojar zdravotnickej technoldgie ma predkladat vietky informadcie, udaje,
analyzy ainé dokazy pozadované na tcely spolo¢ného klinického hodnotenia zdravotnickych technoldgii len raz na
urovni Unie;

¢) spolo¢né pravidld a metodiky pre spolocné klinické hodnotenie zdravotnickych technoldgii.

2. Tymto nariadenim nie je dotknutd pravomoc ¢lenskych §titov vyvodzovat zdvery o relativnej G¢innosti zdravotnic-
kych technoldgii alebo prijimat rozhodnutia o pouzivani zdravotnickej technolégie vich 3$pecifickom vnutrostitnom
kontexte v oblasti zdravotnej starostlivosti. Nezasahuje sa nim do vyluénej vnutro§titnej pravomoci ¢lenskych $tdtov,
ato ani pokial ide o vnitrostitne rozhodnutia o stanovovani cien a thraddch, ani nemd vplyv na Ziadne iné pravomoci,
ktoré sa tykajii riadenia a poskytovania zdravotnickych sluzieb alebo lekdrskej starostlivosti v ¢lenskych $tatoch, ani do
pridelovania zdrojov, ktoré boli pre ne urcené.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011 [24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prdv pacientov pri cezhranicnej zdravotnej
starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).
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Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiluje toto vymedzenie pojmov:
1. liek je lick v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 1 bode 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (14);
2. ,zdravotnicka pomocka® je zdravotnicka pomocka v zmysle vymedzenia v ¢linku 2 bode 1 nariadenia (EU) 2017/745;

3. ,diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro® je diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro v zmysle vymedzenia
v ¢lanku 2 bode 2 nariadenia (EU) 2017/746;

4. ,zdravotnicka technolégia“ je zdravotnicka technolégia v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 3 bode 1 smernice 2011/24/EU;

5. ,hodnotenie zdravotnickej technoldgie“ je multidisciplindrny proces, v ktorom sa systematickym, transparentnym,
nestrannym a spolahlivym sposobom sumarizujd informdcie o lekdrskych, pacientskych a socidlnych aspektoch, ako
aj ekonomickych a etickych otdzkach suvisiacich s pouZivanim zdravotnickej technolégie;

6. ,spolocné klinické hodnotenie” zdravotnickej technoldgie je vedecké zhrnutie a opis komparativnej analyzy dostup-
nych klinickych dokazov tykajiicich sa zdravotnickej technoldgie v porovnani s jednou alebo viacerymi zdravotnickymi
technoldgiami alebo existujicimi postupmi v stilade s rozsahom hodnotenia dohodnutym podla tohto nariadenia a na
zaklade vedeckych aspektov klinickych oblasti hodnotenia zdravotnickych technoldgif: opis zdravotného problému,
ktory zdravotnicka technoldgia riesi, a sicasné pouzivanie inych zdravotnickych technoldgii pri rieSeni daného zdra-
votného problému, opis a technickd charakteristika zdravotnickej technoldgie, relativna klinickd Gcinnost a relativna
bezpecnost zdravotnickej technoldgie;

7. .neklinické hodnotenie“ je cast hodnotenia zdravotnickej technologie na zaklade neklinickych oblasti hodnotenia
zdravotnickych technoldgii: hodnotenie zdravotnickej technolégie z ndkladového a ekonomického hladiska a etické,
organizacné, socidlne a pravne aspekty suvisiace s jej pouZivanim;

8. ,kolaborativne hodnotenie” je klinické hodnotenie zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky
in vitro na Grovni Unie, ktoré vykondva viacero zainteresovanych orgdnov a subjektov pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii na dobrovolnom zéklade;

9. ,rozsah hodnotenia“ je sibor parametrov pre spolo¢né klinické hodnotenie, pokial ide o populdciu pacientov, inter-
venciu, kompardtory a zdravotné vysledky, ktoré spolo¢ne pozaduji clenské stdty.

Cldnok 3
Koordinaénd skupina ¢lenskych $titov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii

1.  Tymto sa zriaduje koordina¢nd skupina clenskych statov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii (dalej len
,koordina¢nd skupina®).

2. Clenské 3tity urcia svojich clenov koordinacnej skupiny a informuji o nich, ako aj o akychkolvek néslednych
zmendch Komisiu. Clenovia koordina¢nej skupiny vymenujii svojich zdstupcov v koordina¢nej skupine na ad hoc alebo
trvalom zéklade a informujii Komisiu o ich vymenovani, ako aj o akychkolvek ndslednych zmenéch.

3. Clenovia koordinac¢nej skupiny urcia ¢lenov podskupin koordinacnej skupiny spomedzi svojich vnitrostitnych
alebo regiondlnych orgdnov a subjektov. Clenovia koordinacnej skupiny mozu za clena podskupiny urcif viac ako
jednu osobu vrdtane ¢lena koordinacnej skupiny bez toho, aby bolo dotknuté pravidlo, ze kazdy clensky stdit ma
jeden hlas. Clenovia podskupiny vymenuja svojich zdstupcov v podskupindch, ktori by mali mat primerané odborné
znalosti v oblasti hodnotenia zdravotnickych technoldgii, na ad hoc alebo trvalom zdklade a informuji Komisiu o ich
vymenovani, ako aj o akychkolvek naslednych zmendch. Ak st potrebné osobitné znalosti, ¢lenovia podskupiny mozu
vymenovat viac ako jedného zdstupcu.

(**) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o human-
nych lickoch (U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
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4. Koordina¢na skupina rozhoduje na zdklade konsenzu. Ak konsenzus nie je mozné dosiahnut, prijatie rozhodnutia si
vyzaduje podporu ¢lenov zastupujtcich jednoduchd vacsinu ¢lenskych Statov. Kazdy clensky $tat ma pri hlasovani jeden
hlas. Vysledky hlasovania sa zaznamenajt v zdpisnici zo zasadnuti koordinacnej skupiny. Pri hlasovani mozu clenovia
poziadat o zaznamenanie rozdielnych stanovisk v zdpisnici zo zasadnutia, na ktorom sa hlasovalo.

5. Odchylne od odseku 4 tohto ¢ldnku, ak nie je mozné dosiahnut konsenzus, koordina¢nd skupina prijme svoj ro¢ny
pracovny program, vyro¢nd sprdvu a strategické usmernenie uvedené v odseku 7 pism. b) ac) tohto ¢lanku kvalifiko-
vanou vacSinou v zmysle ¢ldnku 16 ods. 4 Zmluvy o EU a ¢ldnku 238 ods. 3 pism. a) ZFEU.

6.  Zasadnutia koordinacnej skupiny v obmedzenom obdobi, ktoré sa urci v jej rokovacom poriadku, vedie predseda
a spolupredseda, ktori s zvoleni spomedzi ¢lenov koordina¢nej skupiny z réznych ¢lenskych Stitov. Predseda a spolu-
predseda st nestranni a nezdvisli. Komisia vykondva funkciu sekretaridtu koordinacnej skupiny a podporuje jej pracu
v stlade s ¢lankom 28.

7. Koordina¢nd skupina:

a) prijme svoj rokovaci poriadok av pripade potreby tento rokovaci poriadok aktualizuje;
b) prijima svoj ro¢ny pracovny program a vyro¢nt spravu podla ¢lanku 6;

¢) poskytuje strategické usmernenie pre ¢innost svojich podskupin;

d) prijme metodické usmernenia pre spolo¢nt pricu v silade s medzindrodnymi normami mediciny zaloZenej na doka-
zoch;

e) prijme podrobné procedurdlne kroky a lehoty pre vykondvanie spolo¢nych klinickych hodnoteni a pre ich aktualizacie;

f) prijme podrobné procedurilne kroky alehoty pre vykondvanie spolo¢nych vedeckych konzultdcii vritane podévania
ziadosti vyvojarov zdravotnickych technologif;

g) prijme usmernenia k vymenovaniu hodnotitelov a spoluhodnotitelov pre spolocné klinické hodnotenia a spolo¢né
vedecké konzulticie vritane usmerneni k pozadovanym vedeckym odbornym znalostiam;

h) koordinuje a schvaluje ¢innost svojich podskupin;

i) zabezpecuje spoluprdcu s prislusnymi orgdnmi na drovni Unie zriadenymi podla nariadeni (ES) ¢ 726/2004, (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746 s cielom ulahcit tvorbu dalsich dokazov potrebnych na svoju pracu;

j) zabezpecuje vhodné zapojenie organizacii zainteresovanych strn a odbornikov do svojej prace;

=

zriaduje podskupiny najmd na tieto ucely:

i) spolo¢né klinické hodnotenia;

ii) spolo¢né vedecké konzulticie;

iii) identifikdcia novych zdravotnickych technoldgii;

iv) vypracovanie metodickych a procedurdlnych usmerneni.

8. Koordina¢nd skupina a jej podskupiny moézu zasadat v roznych zloZeniach najmi podla tychto kategérii zdravot-
nickych technolégif: lieky, zdravotnicke pomocky, diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a iné zdravotnicke tech-
noldgie.



C 49312 Uradny vestnik Eurépskej Ginie 8.12.2021

Cldnok 4
Zabezpecenie kvality

1. Koordina¢nd skupina zabezpecuje, aby spolocnd prica vykondvand podla clankov 7 az 23 mala najvyssiu kvalitu,
dodrziavali sa pri nej medzindrodné normy mediciny zaloZenej na dokazoch a vykondvala sa v¢as. Koordina¢nd skupina
na tento Ucel stanovi postupy, ktoré sa systematicky preskdmavaji. Pri vypractvani takychto postupov koordina¢nd
skupina zohladnuje $pecifikd zdravotnickej technoldgie, na ktorti sa vztahuje spolo¢nd praca, vritane lickov na ojedinelé
ochorenia, ockovacich ldtok a liekov na inovativnu liecbu.

2. Koordina¢nd skupina stanovi a pravidelne preskiimava Standardné operacné postupy patriace do rozsahu pdsobnosti
¢lanku 3 ods. 7 pism. d), e), f) ag).

3. Koordina¢nd skupina pravidelne preskiimava a v pripade potreby aktualizuje metodické a procedurdlne usmernenia
patriace do rozsahu posobnosti ¢lanku 3 ods. 7 pism. d), e), f) a g).

4.V pripade potreby as prihliadnutim na metodiku, ktort uz vypracovali jednotné akcie EUnetHTA, sa vypracuju
osobitné metodické a procedurdlne usmernenia pre lieky, zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro.

Cldnok 5
Transparentnost a konflikt zédujmov

1. Koordina¢nd skupina vykondva svoju ¢innost nezdvisle, nestranne a transparentne.

2. Zéstupcovia vymenovani do koordina¢nej skupiny ajej podskupin a pacienti, klinicki odbornici aini prislusni
odbornici zdcastiiujici sa na akejkolvek spolo¢nej prici nesmt mat Ziadne finan¢né ani iné zdujmy v odvetvi vyvoja
zdravotnickych technoldgii, ktoré by mohli ovplyvnit ich nezdvislost alebo nestrannost.

3. Zastupcovia vymenovani koordina¢nou skupinou a jej podskupinami oznamujt svoje finan¢né a iné zdujmy a toto
ozndmenie kazdoro¢ne alebo podla potreby aktualizujii. Oznamujt vietky dalsie zistené skuto¢nosti, od ktorych mozno
na zdklade dobrej viery od6vodnene ocakdvat, Ze budi zahfnat konflikt zdujmov alebo viest ku konfliktu zdujmov.

4. Zastupcovia, ktori sa ztcastiujii na zasadnutiach koordina¢nej skupiny a jej podskupin, pred kazdym zasadnutim
ozndmia vietky zdujmy, ktoré by sa mohli povaZovat za zdujmy spochybilujice ich nezavislost alebo nestrannost
v stvislosti s bodmi programu. Ak Komisia rozhodne, Ze ozndmeny zdujem predstavuje konflikt zdujmov, dany zastupca
sa nezicastni na Ziadnych rokovaniach alebo rozhodovaniach ani neziska Ziadne informdcie tykajice sa tohto bodu
programu. Takéto ozndmenia zdstupcov a rozhodnutie Komisie sa zaznamenaji v sthrnnej zdpisnici zo zasadnutia.

5. Pacienti, klinicki odbornici a ini prislusni odbornici oznamuju vietky finan¢né a iné zdujmy stvisiace so spolo¢nou
pracou, na ktorej sa maju zacastnit. Takéto ozndmenia a vSetky z nich vyplyvajice opatrenia sa zaznamenaji v stthrnnej
zdpisnici zo zasadnutia a vo vyslednych dokumentoch dotknutej spolo¢nej prace.

6.  Zastupcovia vymenovani do koordinacnej skupiny a jej podskupin, ako aj pacienti, klinicki odbornici a ini prislusni
odbornici zapojeni do prace ktorejkolvek podskupiny podlichajid aj po skonceni svojich povinnosti poziadavke zacho-
vévat sluzobné tajomstvo.

7. Komisia stanovi pravidld vykondvania tohto ¢ldnku vstlade s ¢lankom 25 ods. 1 pism. a), anajmid pravidld
posudzovania konfliktu zdujmov podla odsekov 3, 4 a 5 tohto ¢lanku, ako aj opatrenia, ktoré sa maji prijat v pripade
konfliktu alebo potencidlneho konfliktu zdujmov.

Cldnok 6
Roény pracovny program a vyrocnd sprava

1. Koordina¢nd skupina prijme kazdoro¢ne najneskor do 30. novembra ro¢ény pracovny program, ktory v pripade
potreby nasledne zmeni.
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2.V rofnom pracovnom programe sa stanovuje spolo¢nd praca, ktord sa md vykonat v kalenddrnom roku nasledu-
jucom po jeho prijati, vritane:

a) pldnovaného poctu a druhu spolo¢nych klinickych hodnoteni a planovaného poctu aktualizacii spolo¢nych klinickych
hodnoteni podla ¢lanku 14;

b) plidnovaného poctu spoloénych vedeckych konzulticif;

¢) planovaného poctu hodnoteni v oblasti dobrovolnej spoluprice, zohladnujic ich vplyv na pacientov, verejné zdravie
alebo systémy zdravotnej starostlivosti.

3. Pri vypractvani alebo zmene ro¢ného pracovného programu koordina¢na skupina:
a) zohladiuje sprdvy o novych zdravotnickych technolégidch uvedené v cldnku 22;

b) zohladnuje informdcie Eurdpskej agentary pre lieky, ktoré poskytuje Komisia podla ¢lanku 28, o stave predlozenych
a pripravovanych Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre lieky uvedené v ¢lanku 7; Komisia s koordina¢nou
skupinou zdiela takéto informaécie s cielom umoznif zmenu roéného pracovného programu;

¢) zohladiuje informdcie, ktoré poskytuje Koordinacénd skupina pre zdravotnicke pomécky zriadend v ¢linku 103
nariadenia (EU) 2017745 (dalej len ,Koordinaénd skupina pre zdravotnicke pomocky), alebo informdcie z inych
zdrojov, ako aj informdcie, ktoré poskytuje Komisia podla ¢lanku 28 tohto nariadenia o préci prislusnych panelov
odbornikov uvedenych v ¢linku 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 (dalej len ,panely odbornikov);

d) konzultuje so sietou zainteresovanych strin uvedenou v ¢ldnku 29 a zohladfiuje ich pripomienky;
e) zohladiuje zdroje dostupné koordinacnej skupine pre spolo¢nt pracu;

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

4. Koordina¢nd skupina kazdoro¢ne najneskor do 28. februdra prijme svoju vyrocnd spravu.

5. Vo vyro¢nej sprave sa uvadzaji informdacie o spolo¢nej praci vykonanej v kalenddrnom roku predchadzajicom jej
prijatiu.

KAPITOLA 1I
SPOLOCNA PRACA V OBLASTI HODNOTENIA ZDRAVOTNICKYCH TECHNOLOGIf NA UROVNI UNIE

ODDIEL 1

Spolocné klinické hodnotenia

Cldnok 7
Zdravotnicke technolégie podliehajice spoloénym klinickym hodnoteniam

1. Spolo¢nym klinickym hodnoteniam podliehaja tieto zdravotnicke technoldgie:

a) lieky, ako st uvedené v clanku 3 ods. 1 a¢ldnku 3 ods. 2 pism. a) nariadenia (ES) ¢.726/2004, pri ktorych bola
ziadost o povolenie na uvedenie na trh predlozend v silade s uvedenym nariadenim po prislusnych ddtumoch stano-
venych v odseku 2 tohto ¢ldnku a pre ktoré je uvedend Zziadost v silade s clankom 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES;
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b) lieky povolené v Unii, ku ktorym bola uverejnend sprava o spoloénom klinickom hodnoteni, v pripadoch, ked sa
podla ¢lanku 6 ods. 1 druhého pododseku smernice 2001/83/ES vyddva povolenie pre zmenu existujiceho povolenia
na uvedenie na trh, ktoré zodpovedd novej terapeutickej indikdcii;

¢) zdravotnicke pomocky klasifikované ako pomocky triedy Iib alebo IIT podla ¢lanku 51 nariadenia (EU) 2017/745, ku
ktorym prislusné panely odbornikov poskytli vedecké stanovisko v ramci konzultaéného postupu klinického hodno-
tenia podla ¢lanku 54 uvedeného nariadenia, a to na zdklade vyberu podla odseku 4 tohto ¢ldnku;

d) diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro klasifikované ako pomocky triedy D podla ¢ldnku 47 nariadenia (EU)
2017|746, ku ktorym prislusné panely odbornikov poskytli stanoviskd v ramci postupu podla clinku 48 ods. 6
uvedeného nariadenia, a to na zdklade vyberu podla odseku 4 tohto clanku.

2. Diétumy uvedené v odseku 1 pism. a) st nasledovné:

a) ... [ddtum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] pre lieky s novymi G¢innymi latkami, pri ktorych Ziadatel vo svojej
ziadosti o povolenie predloZenej Eur6pskej agentire pre lieky vyhlasuje, Ze obsahujii nova tcinnd latku, v pripade
ktorej je terapeutickou indikdciou liecba rakoviny, a lieky regulované ako lieky na inovativnu lie¢bu podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 (*°);

b) ... [tri roky od ddtumu zalatia uplatiiovania tohto nariadenia] pre lieky, ktoré si zaradené medzi lieky na ojedinelé
ochorenia podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 (*9);

) ... [pat rokov od ddtumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] pre lieky uvedené v odseku 1 okrem tych, ktoré su
uvedené v pism. a) ab) tohto odseku.

3. Odchylne od odseku 2 tohto ¢lanku Komisia na zdklade odportcania koordina¢nej skupiny prijme prostrednictvom
vykondvacieho aktu rozhodnutie stanovujice, ze licky uvedené v uvedenom odseku podliehaji spolo¢nému klinickému
hodnoteniu k ddtumu skor$iemu, ako st ddtumy stanovené v uvedenom odseku, za predpokladu, Ze maji, najmi podla
¢lanku 22, potencidl riesit neuspokojend lie¢ebnii potrebu alebo ntidzovi situdciu v oblasti verejného zdravia alebo maja
vyznamny vplyv na systémy zdravotnej starostlivosti.

4. Komisia od ... [ddtum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] po vyziadani odportcania koordinacnej skupiny prijme
prostrednictvom vykondvacieho aktu minimalne kazdé dva roky rozhodnutie, ktorym vyberie zdravotnicke pomocky
a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro uvedené v odseku 1 pism. c¢) ad) na spolo¢né klinické hodnotenie na
zdklade jedného alebo viacerych z tychto kritérii:

a) neuspokojené liecebné potreby;

b) prvé v triede;

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

d) so softvérom vyuzivajicim umeld inteligenciu, technoldgie strojového udenia alebo algoritmy;
) vyznamny cezhrani¢ny rozmer;

f) znaénd pridand hodnota pre celd Uniu.

5. Vykondvacie akty uvedené v odsekoch 3 a 4 tohto ¢ldnku sa prijma v siilade s postupom preskiimania uvedenym v
lanku 33 ods. 2.

Cldnok 8
Zacatie spolo¢nych klinickych hodnoteni
1. Koordina¢nd skupina vykondva spolo¢né klinické hodnotenia zdravotnickych technoldgif na zdklade svojho ro¢ného

pracovného programu.

(**) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/ 2007 z 13. novembra 2007 o lickoch na inovativnu liecbu, ktorym sa meni
a doplha smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢.726/2004 (U.v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

(1) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o lickoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18,
22.1.2000, s. 1).
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2. Koordina¢nd skupina zacina spolo¢né klinické hodnotenia zdravotnickych technoldgii tym, Ze urci podskupinu pre
spolo¢né klinické hodnotenia, ktord dohliada na vykonanie spolo¢ného klinického hodnotenia v mene koordinacnej
skupiny.

3. Spolo¢né klinické hodnotenie sa vykondva v stlade s postupom stanovenym koordina¢nou skupinou podla poZia-
daviek uvedenych v tomto clanku, v ¢lanku 3 ods. 7 pism. e) a v ¢lankoch 4, 9, 10, 11, 12, ako aj podla poziadaviek,
ktoré sa stanovia podla ¢lankov 15, 25 a 26.

4. Urcend podskupina vymenuje spomedzi svojich ¢lenov hodnotitela a spoluhodnotitela z roznych ¢lenskych statov,
ktori vykonaju spolo¢né klinické hodnotenie. Pri ich vymenovani sa zohladnia vedecké odborné znalosti potrebné na
ticely hodnotenia. Ak bola zdravotnicka technoldgia predmetom spolo¢nej vedeckej konzultdcie v stilade s ¢lankami 16 az
21, hodnotitel a spoluhodnotitel st iné osoby ako hodnotitel a spoluhodnotitel vymenovani podla ¢lanku 18 ods. 3 na
tcely vypracovania vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzultdcie.

5. Bez ohladu na odsek 4 v pripade, Ze za mimoriadnych okolnosti inak nie st dostupné potrebné $pecifické odborné
znalosti, moze byt na vykonanie spolo¢ného klinického hodnotenia vymenovany ten isty hodnotitel alebo spoluhodno-
titel, ktory bol zapojeny do spolo¢nej vedeckej konzulticie, alebo mézu byt vymenovani obaja. Takéto vymenovanie musi
byt odovodnené, podlieha schvéleniu koordina¢nou skupinou a zaznamend sa v sprave o spolo¢nom klinickom hodno-
teni.

6.  Urcend podskupina zacne proces stanovenia rozsahu, v ktorom identifikuje prislusné parametre rozsahu hodnotenia.
Rozsah hodnotenia musi byt inkluzivny a musi odrdzat potreby ¢lenskych Stitov z hladiska parametrov a informdcif,
udajov, analyz a inych dokazov, ktoré md predlozit vyvojir zdravotnickej technoldgie. Rozsah hodnotenia zahffia najma
vietky relevantné parametre hodnotenia, pokial ide o:

a) populaciu pacientov;

b) intervenciu alebo intervencie;

¢) komparétor alebo komparitory;

d) zdravotné vysledky.

V procese stanovenia rozsahu sa zohladiiuji aj informécie poskytnuté vyvojirom zdravotnickej technoldgie a vyjadrenia
pacientov, klinickych odbornikov a inych prislusnych odbornikov.

7. Koordina¢nd skupina informuje Komisiu o rozsahu hodnotenia pri danom spolo¢nom klinickom hodnoteni.

Cldnok 9
Sprivy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a dokumenticia vyvojira zdravotnickej technoldgie

1. Vysledkom spolo¢ného klinického hodnotenia je spréva o spolotnom klinickom hodnoteni, ku ktorej sa prilozi
sthrnnd sprdva. Uvedené spravy neobsahuji Ziadny hodnotovy std ani zdvery o celkovej klinickej pridanej hodnote
hodnotenej zdravotnickej technolégie a obmedzuji sa na opis vedeckej analyzy:

a) relativnych tc¢inkov zdravotnickej technolégie hodnotenych na zdklade zdravotnych vysledkov podla parametrov,
ktoré st zvolené v rdmci rozsahu hodnotenia stanoveného podla ¢lanku 8 ods. 6;

b) stupia istoty relativnych aéinkov pri zohladneni sily a obmedzeni dostupnych dokazov.

2. Spravy uvedené vodseku 1 sii zalozené na dokumentdcii, ktord obsahuje Gplné a aktudlne informdcie, tdaje,
analyzy ainé dokazy predloZené vyvojirom zdravotnickej technoldgie na tcely hodnotenia na zdklade parametrov
zahrnutych do rozsahu hodnotenia.
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3. Dokumentécia splfa tieto poziadavky:
a) predlozené dokazy st tplné, pokial ide o dostupné stidie a tidaje, ktoré by mohli slizit ako podklad pre hodnotenie;
b) tdaje boli analyzované pomocou vhodnych metéd s cielom zodpovedat vietky vyskumné otdzky hodnotenia;

¢) predloZenie tdajov je v dobre $truktirovanej a transparentnej forme, ¢im je mozné primerane ich postdit v dostup-
nych obmedzenych lehotach;

d) zahfna podkladové dokumenty k predlozenym informacidm, ¢im hodnotitelia a spoluhodnotitelia mozu overit pres-
nost tychto informacii.

4. Dokumentdcia k lickom obsahuje informacie stanovené v prilohe I. Dokumentdcia k zdravotnickym pomodckam
a diagnostickym zdravotnickym pomockam in vitro obsahuje informdcie stanovené v prilohe 1L

5.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v sdlade s ¢lankom 32s cielom zmenit prilohu I, pokial ide
o informdcie pozadované v dokumentdcii k lickom, a zmenit prilohu II, pokial ide o informdcie pozadované v dokumen-
tacii k zdravotnickym pomockam a diagnostickym zdravotnickym pomockam in vitro.

Cldnok 10
Povinnosti vyvojirov zdravotnickych technoldgii a dosledky ich nesplnenia

1. Komisia informuje vyvojdra zdravotnickej technoldgie o rozsahu hodnotenia a poziada o predlozenie dokumentdcie
(prva ziadost). Uvedend Ziadost obsahuje lehotu na predlozenie, ako aj vzor dokumentécie podla ¢lanku 26 ods. 1 pism.
a) a odkazuje na poziadavky na dokumentdciu v sdlade s ¢linkom 9 ods. 2, 3 a 4. Lehota na predloZenie je v pripade
liekov najneskor 45 dni pred predpokladanym datumom poskytnutia stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
uvedeného v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 726/2004.

2. Vyvojar zdravotnickej technoldgie predlozi dokumenticiu Komisii v stlade so Zziadostou o predlozenie podla
odseku 1.

3. Vyvojar zdravotnickej technoldgie nepredlozi na vnitrostitnej Grovni Ziadne informadcie, Gidaje, analyzy ani iné
dokazy, ktoré uz boli predlozené na trovni Unie. Uvedend poziadavka nemd vplyv na ziadosti o dodatoéné informacie
o lickoch vrdmci programov v¢asného pristupu na drovni ¢lenskych $titov, ktoré maji spristupnit lieky pacientom
v situdcidch, ked pred vydanim centralizovaného povolenia na uvedenie na trh vznikne situdcia s vysokymi neuspoko-
jenymi lie¢ebnymi potrebami.

4. Ak Komisia potvrdi, ze dokumenticia bola podla odseku 1 tohto clinku predloZend vcas a Ze splita poziadavky
stanovené v ¢lanku 9 ods. 2, 3 a 4, v¢as ju spristupni ¢lenom koordina¢nej skupiny cez IT platformu uvedend v ¢lanku
30 ainformuje o tom vyvojdra zdravotnickej technolégie.

5. Ak Komisia zisti, Ze dokumenticia nesplia poziadavky stanovené v clanku 9 ods. 2, 3 a 4, vyziada si od vyvojira
zdravotnickej technolégie chybajice informdcie, tidaje, analyzy a iné dokazy (druhd ziadost). V takom pripade vyvojir
zdravotnickej technoldgie predlozi pozadované informdcie, tidaje, analyzy a iné dokazy v stlade s lehotami stanovenymi
podla ¢lanku 15.

6. Ak Komisia po druhej ziadosti uvedenej v odseku 5 tohto ¢lanku usidi, Ze vyvojir zdravotnickej technoldgie
nepredlozil dokumentaciu véas, alebo potvrdi, Ze dokumenticia nesplfia poziadavky stanovené v clinku 9 ods. 2, 3
a 4, koordina¢nd skupina zastavi spolo¢né klinické hodnotenie. Ak sa hodnotenie zastavi, Komisia na IT platforme
uvedenej v ¢lanku 30 vydd vyhldsenie, v ktorom uvedie dovody zastavenia, a zodpovedajiicim spdsobom informuje
vyvojara zdravotnickej technoldgie. V pripade zastavenia spolo¢ného klinického hodnotenia sa neuplatiuje ¢lanok 13
ods. 1 pism. d).
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7. Ak bolo spolo¢né klinické hodnotenie zastavené a koordina¢nd skupina podla ¢ldnku 13 ods. 1 pism. €) nédsledne
dostane informdcie, tidaje, analyzy a iné dokazy, ktoré boli predmetom Zziadosti o predlozenie uvedenej v odseku 1 tohto
¢lanku, koordina¢nd skupina moZze opitovne zacat spolo¢né klinické hodnotenie v silade s postupom stanovenym
vtomto oddiele najneskor Sest mesiacov po uplynuti lehoty na predloZenie, uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku, po
tom, ako Komisia potvrdi, Ze poziadavky stanovené v cldnku 9 ods. 2, 3 a 4 boli splnené.

8. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 7, moze Komisia v pripade opdtovného zacatia spolo¢ného klinického hodno-
tenia poziadat vyvojara zdravotnickej technoldgie, aby predtym poskytnuté informdcie, tdaje, analyzy ainé dokazy
aktualizoval.

Cldnok 11
Postup hodnotenia pri spolo¢nych klinickych hodnoteniach

1. Hodnotite] s pomocou spoluhodnotitela vypracuje ndvrh spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a ndvrh
sthrnnej spravy na zdklade dokumentacie predloZenej vyvojarom zdravotnickej technoldgie a rozsahu hodnotenia stano-
veného podla ¢ldnku 8 ods. 6 Koordina¢nd skupina schvaluje ndvrhy sprav v stilade s lehotami stanovenymi podla ¢lanku
3 ods. 7 pism. e). Uvedené lehoty si:

a) v pripade liekov najneskor 30 dni po prijati rozhodnutia Komisie, ktorym sa udeluje povolenie na uvedenie na trh;

b) v pripade zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro v stlade s postupmi spolo¢ného
klinického hodnotenia prijatymi podla ¢linku 3 ods. 7 pism. ) a ¢lanku 15 ods. 1 pism. b).

2. Ak hodnotitel' s pomocou spoluhodnotitela kedykolvek pocas vypracvania navrhov sprav ustdi, Ze na vykonanie
hodnotenia st potrebné dalsie $pecifikdcie alebo objasnenia, alebo dodato¢né informdcie, tidaje, analyzy alebo iné dokazy,
Komisia poziada vyvojdra zdravotnickej technoldgie o poskytnutie takychto informdcii, ddajov, analyz alebo inych doka-
zov. Hodnotitel a spoluhodnotitel mozu tam, kde sa to povazuje za potrebné, vyuzit aj databazy a iné zdroje klinickych
informdcii, ako st registre pacientov. Ak budd pocas postupu hodnotenia dostupné nové klinické tidaje, dotknuty vyvojar
zdravotnickej technoldgie z vlastnej iniciativy informuje koordina¢nd skupinu.

3. Clenovia urcenej podskupiny predlozia k ndvrhom sprév pripomienky.

4. Podskupina zabezpedi, aby sa pacienti a klinicki odbornici a inf prislusni odbornici zapojili do postupu hodnotenia
tak, Ze im dd4 moznost vyjadrit sa k ndvrhom sprév. Takéto vyjadrenie sa poskytne v rdmci a lehote stanovenymi podla
Clanku 15 ods. 1 pism. ¢) a ¢lanku 25 ods. 1 pism. b) a postupu prijatého koordina¢nou skupinou a v¢as sa spristupnia
koordina¢nej skupine prostrednictvom IT platformy uvedenej v ¢lanku 30.

5. Navrthy sprév sa poskytnii vyvojirovi zdravotnickej technolbgie. Vyvojir zdravotnickej technoldgie ozndmi
akékolvek cisto technické alebo faktické nepresnosti v stilade s lehotami stanovenymi podla ¢lanku 15. Vyvojdr zdravot-
nickej technoldgie tiez ozndmi vietky informadcie, ktoré povazuje za doverné, a odévodni ich citlivost z obchodného
hladiska. Vyvojdr zdravotnickej technoldgie nepredkladd pripomienky k vysledkom ndvrhu hodnotenia.

6.  Po prijati a zvaZeni pripomienok poskytnutych v sdlade s tymto ¢lankom hodnotitel s pomocou spoluhodnotitela
vypracuje revidované ndvrhy sprav a predlozi ich koordina¢nej skupine cez IT platformu uvedend v ¢lanku 30.

Cldnok 12
Ukoncenie spolo¢ného klinického hodnotenia

1. Koordina¢nd skupina po prijati revidovanych navrhov spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni a stthrnnej spravy
tieto spravy preskdma.
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2. Koordina¢nd skupina sa v lehote stanovenej podla ¢linku 3 ods. 7 pism. €) a podla ¢lanku 15 ods. 1 pism. ¢)
pokiisi revidované navrhy sprav schvélit konsenzom. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 4, ak nie je mozné dosiahnut konsenzus,
rozdielne vedecké stanoviskd vritane vedeckych dovodov, na ktorych st tieto stanoviskd zalozené, sa zaclenia do sprdv
a spravy sa povazuju za schvalené.

3. Koordina¢nd skupina predlozi schvdlené spravy Komisii na tcely procedurdlneho preskiimania podla clanku 28
pism. d). Ak Komisia do 10 pracovnych dni od prijatia schvélenych sprav dospeje k zaveru, Ze tieto spravy nie st v stlade
procedurdlnymi pravidlami stanovenymi podla tohto nariadenia alebo sa odchyluji od poziadaviek prijatych koordi-
nacnou skupinou podla tohto nariadenia, informuje koordina¢nd skupinu o dévodoch svojho zéveru a poziada o pre-
skiimanie sprav. Koordina¢nd skupina preskima spravy z procedurdlneho hladiska, prijme vsetky potrebné ndpravné
opatrenia a spravy opdtovne schvdli v stlade s postupom stanovenym v odseku 2 tohto ¢lanku.

4. Komisia v¢as uverejni spravy schvélené alebo opitovne schvélené koordina¢nou skupinou, ktoré st v stlade s pro-
cedurdlnymi pravidlami, na verejne dostupnom webovom sidle IT platformy uvedenej v ¢ldnku 30 ods. 1 pism. a) ao
uverejneni informuje vyvojdra zdravotnickej technoldgie.

5. Ak Komisia dospeje k zdveru, ze opitovne schvélené spravy stile nie st vsulade s procedurdlnymi pravidlami
uvedenymi v odseku 3 tohto ¢lanku, veas tieto spravy a jej procedurdlne preskiimanie spristupni na bezpe¢nom intranete
IT platformy uvedenej v ¢lanku 30 ods. 1 pism. b) na zvézenie ¢lenskymi $tatmi a zodpovedajicim sposobom o tom
informuje vyvojdra zdravotnickej technoldgie. Koordinaénd skupina zahrnie sthrnné spravy tychto sprdv do svojej
vyrolnej spravy prijatej podla ¢lanku 6 ods. 4 a uverejnenej na IT platforme stanovenej v ¢lanku 30 ods. 3 pism. g).

Cldnok 13
Priva a povinnosti ¢lenskych stitov

1. Pri vykondvani hodnotenia zdravotnickej technoldgie na vnutro$tatnej trovni tykajiceho sa zdravotnickej techno-
logie, o ktorej boli uverejnené spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni alebo v stvislosti s ktorou sa zacalo spolo¢né
klinické hodnotenie, ¢lenské staty:

a) pri hodnoteniach zdravotnickych technoldgii na drovni ¢lenskych $titov ndlezite zvazia uverejnené spravy o spo-
lo¢nom klinickom hodnoteni a vietky ostatné informdcie dostupné na IT platforme uvedenej v clanku 30 vritane
vyhldsenia o zastaveni podla ¢ldnku 10 ods. 6 tykajice sa uvedeného spolo¢ného klinického hodnotenia; nie je tym
dotknutd pravomoc dlenskych stitov vyvodit vlastné zdvery o celkovej klinickej pridanej hodnote zdravotnickej
technoldgie v kontexte ich $pecifického systému zdravotnej starostlivosti a zvazit tie Casti sprav, ktoré si v tomto
kontexte relevantné;

b) k dokumenticii hodnotenia zdravotnickej technolégie na trovni ¢lenskych $titov pripoja dokumenticiu predlozent
vyvojarom zdravotnickej technoldgie v stlade s ¢lankom 10 ods. 2;

¢) k sprave o hodnoteni zdravotnickej technoldgie na trovni ¢lenskych $titov pripoja uverejnent spravu o spolo¢nom
klinickom hodnoteni;

d) neziadajii na vndtrostitnej tirovni informdcie, ddaje, analyzy alebo iné dokazy, ktoré vyvojar zdravotnickej technoldgie
predlozil na drovni Unie v stlade s ¢lankom 10 ods. 1 alebo 5;

e) cez IT platformu uvedent v ¢ldnku 30 koordina¢nej skupine bezodkladne poskytuji vietky informacie, idaje, analyzy
ainé dokazy, ktoré dostant od vyvojira zdravotnickej technoldgie na vnitrostitnej Grovni a ktoré st predmetom
ziadosti o predloZenie podla ¢lanku 10 ods. 1.

2. Clenské staty poskytnt koordinacnej skupine cez IT platformu uvedenti v ¢lanku 30 informdcie o vndtro§tdtnom
hodnoteni zdravotnickej technoldgie tykajiicom sa spolo¢ného klinického hodnotenia, do 30 dni od ddtumu jeho ukon-
Cenia. Clenské $tity predovsetkym poskytnd informdcie otom, ako sa spravy o spoloénom klinickom hodnoteni
zohladnili pri vykondvan{ vnitrodtitneho hodnotenia zdravotnickej technoldgie. Komisia na zdklade informécif clenskych
§tatov zhrnie vyuzivanie sprav o spolo¢nom klinickom hodnoteni pri hodnoteniach zdravotnickych technolégii na trovni
Clenskych $titov ana konci kazdého roka uverejni na IT platforme uvedenej v ¢ldnku 30 sprdvu o tomto prehlade
s cielom ulah¢it vymenu informécii medzi ¢lenskymi $tatmi.
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Cldnok 14
Aktualizicie spoloénych klinickych hodnoteni

1. Koordina¢nd skupina vykondva aktualizdcie spolo¢nych klinickych hodnoteni, pri ktorych sa v prvej sprave o spo-
lo¢nom klinickom hodnoteni uviedlo, Ze je potrebnd aktualizdcia, ked budii dostupné dodatoéné dokazy na dalsie
posudenie.

2. Koordina¢nd skupina moéze vykondvat aktualizicie spolo¢nych klinickych hodnoteni, ak o to poziada jeden alebo
viacero jej ¢lenov a st k dispozicii nové klinické dokazy. Pri vypracovani ro¢ného pracovného programu moéze koordi-
nacnd skupina preskiimat potrebu aktualizdcie spolo¢ného klinického hodnotenia a rozhodndt o nej.

3. Aktualizdcie sa vykondvaju v stlade s rovnakymi poziadavkami stanovenymi podla tohto nariadenia pre spolocné
klinické hodnotenie a s procedurdlnymi pravidlami stanovenymi podla ¢lanku 15 ods. 1.

4. Clenské $tity mozu bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 2, na vnitrostitnej Grovni aktualizovat hodnotenia
zdravotnickych technolégii, ktoré boli predmetom spolo¢ného klinického hodnotenia. Clenovia koordinacnej skupiny
informuji koordina¢nti skupinu pred zacatim takychto aktualizdcii. Ak sa potreba aktualizdcie tyka viac ako jedného
Clenského §titu, dotknuti ¢lenovia mozu koordinaént skupinu poziadat, aby uskutocnila spolo¢nii aktualizdciu podla
odseku 2.

5. Aktualizdcie na vnitrostatnej drovni sa po ukonceni poskytnt ¢lenom koordinacnej skupiny cez IT platformu
uvedend v ¢linku 30.

Cldnok 15
Prijatie podrobnych procedurilnych pravidiel pre spolo¢né klinické hodnotenia

1. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme podrobné proceduralne pravidld pre:

a) spoluprdcu, najma prostrednictvom vymeny informdcii s Eurépskou agenttrou pre lieky tykajicich sa vypracovania
a aktualizdcie spolo¢nych klinickych hodnoteni liekov;

b) spolupracu, najmi prostrednictvom vymeny informdcif s notifikovanymi osobami a panelmi odbornikov tykajtcich sa
vypracovania a aktualizdcie spolo¢nych klinickych hodnoteni diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro;

¢) interakciu s koordina¢nou skupinou, jej podskupinami a vyvojirmi zdravotnickych technoldgii, pacientmi, klinickymi
odbornikmi a inymi prislusnymi odbornikmi a medzi nimi, ku ktorej dochddza pocas spolo¢nych klinickych hodno-
teni a aktualizdcii, a to vratane jej lehot.

2. Vykondvacie akty uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa prijmid v stlade s postupom preskimania uvedenym v
¢lanku 33 ods. 2.

ODDIEL 2

Spolocné vedecké konzultdcie

Cldnok 16
Zisady spoloénych vedeckych konzulticii

1. Koordina¢nd skupina uskutocniuje spolo¢né vedecké konzulticie na dcely vymeny informdcif s vyvojarmi zdravot-
nickych technolégii oich planoch vyvoja tykajicich sa konkrétnej zdravotnickej technoldgie. Uvedené konzulticie
ulahéujii tvorbu dokazov, ktoré zodpovedajii pravdepodobnym poziadavkdm na dokazy na tcely ndsledného spolo¢ného
klinického hodnotenia tejto zdravotnickej technoldgie. Spolo¢nd vedeckd konzultdcia zahfia stretnutie s vyvojirom
zdravotnickej technoldgie a jej vysledkom je vysledny dokument, v ktorom sa uvddza poskytnuté vedecké odporicanie.
Spolo¢né vedecké konzultdcie sa tykajii najmd vietkych relevantnych aspektov dizajnu klinickej $tadie alebo aspektov
dizajnu klinického skiidania, ¢o zahfiia kompardtory, intervencie, zdravotné vysledky a populdcie pacientov. Pri spolo¢-
nych vedeckych konzultdcidch o zdravotnickych technolégiach okrem liekov sa zohladnuju Specifikd tychto zdravotnic-
kych technologii.
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2. Zdravotnicka technoldgia je oprdvnend na spolo¢né vedecké konzulticie podla odseku 1 tohto ¢lanku, ak je
pravdepodobné, Ze bude predmetom spolo¢ného klinického hodnotenia podla ¢linku 7 ods. 1 aak st klinické Stadie
a klinické skiiania este vo fize pldnovania.

3. Z vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzultdcie nevyplyva pre ¢lenské staty, koordina¢nd skupinu ani
vyvojarov zdravotnickych technoldgii Ziadny pravny tcinok. Spoloéné vedecké konzulticie nemajii vplyv na spolo¢né
klinické hodnotenie, ktoré sa moze vykondvat v stvislosti s rovnakou zdravotnickou technolégiou.

4. Ak clensky stat uskutoéni vnutrostitnu vedecki konzultdciu v pripade zdravotnickej technoldgie, ktord bola pred-
metom spolocnej vedeckej konzultdcie, na tcely jej doplnenia alebo zohladnenia $pecifickych otdzok stvisiacich s vni-
trodtatnym systémom hodnotenia zdravotnickej technoldgie, dotknuty ¢len koordina¢nej skupiny o tom cez IT platformu
uvedent v ¢lanku 30 informuje koordina¢nd skupinu.

5. Spolo¢né vedecké konzulticie o lickoch sa mozu uskuto¢nit sibezne s vedeckym poradenstvom Eurdpskej agenttiry
pre lieky podla ¢linku 57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Takéto stbezné konzulticie zahffiaji vymenu
informécii a maji zostladené lehoty, pricom zachovédvajii oddelenost posobnosti koordinacnej skupiny a Eurdpskej
agentdry pre lieky. Spolocné vedecké konzultdcie o zdravotnickych pomaockach sa mozu uskutocnit sibezne s konzultd-
ciami s panelmi odbornikov podla ¢linku 61 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745.

Cldnok 17
Ziadosti o spolocné vedecké konzulticie

1.V pripade zdravotnickych technoldgii uvedenych v ¢lanku 16 ods. 2 moézu vyvojari zdravotnickych technoldgil
poziadat o spolo¢nt vedeckii konzulticiu.

2.V pripade lickov mozu vyvojri zdravotnickych technoldgii poziadat, aby sa spolo¢nd vedeckd konzultdcia usku-
tocnila stibezne s postupom vedeckého poradenstva Eurdpskej agentiry pre lieky. V takom pripade poziadaji Eurdpsku
agentdru pre liecky o vedecké poradenstvo pri podani Ziadosti o spolo¢nii vedecki konzultdciu. V pripade zdravotnickych
pomocok mozu vyvojari zdravotnickych technoldgii poziadat, aby sa spoloénd vedeckd konzulticia uskuto¢nila subezne
s konzultdciou s panelom odbornikov. V takom pripade moéze vyvojar zdravotnickej technolégie pri podani Ziadosti
o spolo¢nii vedeckt konzultdciu poziadat podla potreby o konzulticiu s panelom odbornikov.

3. Koordina¢nd skupina uverejni ditumy lehot na podavanie Ziadosti a uvedie pldnovany pocet spolo¢nych vedeckych
konzultdcil pre kazda tato lehotu na poddvanie Ziadosti na IT platforme uvedenej v ¢lanku 30. Ak pocet opravnenych
ziadosti presiahne pocet planovanych spolo¢nych vedeckych konzulticii, koordina¢nd skupina na konci kazdej lehoty na
podévanie Ziadosti vyberie zdravotnicke technoldgie, ktoré maji byt predmetom spolocnych vedeckych konzulticii,
pricom zabezpedi rovnaké zaobchddzanie so ziadostami tykajicimi sa zdravotnickych technoldgii s podobnymi urcenymi
indikdciami. Kritérid vyberu oprdvnenych ziadosti v pripade lickov a zdravotnickych pomécok st:

a) neuspokojené liecebné potreby;

b) prvé v triede;

¢) potencidlny vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy zdravotnej starostlivosti;
d) vyznamny cezhrani¢ny rozmer;

e) znacna pridand hodnota pre celd Uniu alebo

f) priority Unie v oblasti klinického vyskumu.

4. Koordina¢nd skupina do 15 pracovnych dni po skonceni kazdej lehoty na poddvanie Ziadosti informuje vyvojara
zdravotnickej technoldgie, ktory podal Ziadost, o tom, ¢i spolo¢nd vedecki konzultdciu vykond. Ak koordinacnd skupina
ziadost zamietne, informuje o tom vyvojdra zdravotnickej technolégie a uvedie dovody so zretelom na kritérid stanovené
v odseku 3.
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Cldnok 18
Vypracovanie vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzulticie

1. Koordina¢nd skupina po prijati Ziadosti o spolo¢nt vedecki konzultdciu v stlade s ¢linkom 17 zacne spolo¢ni
vedeckt konzultdciu tym, Ze uréi podskupinu pre spolo¢nii vedeckii konzulticiu. Spolo¢nd vedeckd konzulticia sa
uskuto¢ni v sdlade s poziadavkami a postupmi stanovenymi podla ¢ldnku 3 ods. 7 pism. f) a clankov 20 a 21.

2. Vyvojar zdravotnickej technoldgie predlozi aktudlnu dokumenticiu obsahujicu informdcie potrebné na spolo¢nii
vedeckd konzultdciu v silade s poziadavkami stanovenymi podla ¢ldnku 21 pism. b) vlehotdch stanovenych podla
¢lanku 3 ods. 7 pism. f).

3. Urcend podskupina vymenuje spomedzi svojich ¢lenov hodnotitela a spoluhodnotitela z roznych ¢lenskych stitov,
ktori vedt spolo¢nti vedeckti konzultdciu. Pri ich vymenovani sa zohladnia vedecké odborné znalosti potrebné na tcely
konzultacie.

4. Hodnotitel s pomocou spoluhodnotitela vypracuje ndvrh vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzultdcie
v stlade s poziadavkami stanovenymi v tomto ¢ldnku a v stlade s usmerneniami a procedurdlnymi pravidlami stanove-
nymi podla ¢ldnku 3 ods. 7 pism. d) a f) a cldnku 20. V pripade lickov sa v stilade s medzindrodnymi normami mediciny
zalozenej na dokazoch, vzdy, ked je to vhodné, odportcaji priamo komparativne klinické stidie, ktoré st randomizo-
vané, zaslepené a zahfniaji kontrolovant skupinu.

5. Clenovia uréenej podskupiny majti pocas vypracivania navrhu vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzul-
tacie moznost predkladat pripomienky. Clenovia urcenej podskupiny mozu podla potreby poskytovat dodatoéné odpo-
racania Specifické pre svoj clensky $tat.

6.  Urcend podskupina zabezpedi, aby pocas vypracivania ndvrhu vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzul-
tacie dostali moznost vyjadrif sa aj pacienti a klinicki odbornici a ini prislusni odbornici.

7. Uréend podskupina zorganizuje osobné alebo virtudlne stretnutie na tcely vymeny nézorov s vyvojirom zdravot-
nickej technoldgie, pacientmi a klinickymi odbornikmi a inymi prislusnymi odbornikmi.

8. Ak sa spolo¢nd vedeckd konzultdcia uskutociiuje stibezne s vypracovanim vedeckého poradenstva Eurdpskej agen-
tiry pre lieky alebo konzultdciou s panelom odbornikov, na stretnutie sa prizvi zdstupcovia Eurdpskej agenttry pre lieky
alebo panelu odbornikov, aby sa vhodnym sposobom ulahéila koordindcia.

9. Po prijati azvdZeni vietkych pripomienok a vyjadreni poskytnutych vstlade stymto c¢lankom hodnotitel
s pomocou spoluhodnotitela sfinalizuje navrh vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzulticie.

10.  Hodnotitel' s pomocou spoluhodnotitela zohladni pripomienky poskytnuté pocas vypracivania vysledného doku-
mentu spolo¢nej vedeckej konzulticie a predlozi jeho kone¢ny ndvrh vritane vietkych odportcani $pecifickych pre
jednotlivé clenské Staty koordinacnej skupine.

Cldnok 19
Schvilenie vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzulticie

1. Sfinalizovany ndvrh vysledného dokumentu spolo¢nej vedeckej konzulticie podlicha schvéleniu koordina¢nou
skupinou v lehote stanovenej podla cldnku 3 ods. 7 pism. f).

2. Komisia zale vysledny dokument spolo¢nej vedeckej konzultdcie vyvojdrovi zdravotnickej technoldgie, ktory o fiu
poziadal, najneskor 10 pracovnych dni po jeho finalizacii.

3. Koordina¢nd skupina uvddza anonymizované, agregované sthrnné informadcie, ktoré nemaji doéverny charakter,
tykajtce sa spolo¢nych vedeckych konzultdcif vratane pripomienok poskytnutych pocas ich pripravy vo svojich vyro¢nych
spravach a na verejne dostupnom webovom sidle IT platformy uvedenej v ¢lanku 30 ods. 1 pism. a).
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Cldnok 20
Prijatie podrobnych procedurdlnych pravidiel pre spolo¢né vedecké konzulticie

1. Komisia po konzulticii s koordina¢nou skupinou prijme prostrednictvom vykondvacich aktov podrobné procedu-
ralne pravidld pre:

a) predkladanie Ziadosti od vyvojdrov zdravotnickych technoldgi;

b) vyber organizdcii zainteresovanych stran, pacientov a klinickych odbornikov a inych prislusnych odbornikov spolo¢nej
vedeckej konzulticie a konzultdcie s nimi;

¢) spoluprdcu, najmi prostrednictvom vymeny informécii s Eurpskou agentirou pre lieky o spolo¢nych vedeckych
konzultdcidch o liekoch v pripade, Ze vyvojir zdravotnickej technolégie poziada, aby sa konzulticia uskutocnila
sibezne s postupom vedeckého poradenstva Eurdpskej agentiry pre lieky;

d) spoluprcu, najméd prostrednictvom vymeny informécii s panelmi odbornikov o spolo¢nych vedeckych konzulticidch
o zdravotnickych pomockach v pripade, Ze vyvojar zdravotnickej technolégie poziada, aby sa konzulticia uskuto¢nila
sibezne s konzulticiou s danymi panelmi odbornikov.

2. Vykondvacie akty uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa prijmu v stilade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku
33 ods. 2.

Cldnok 21
Formit a vzory predkladanych a vyslednych dokumentov pre spolo¢né vedecké konzulticie

Koordina¢na skupina v stlade s procesnymi pravidlami uvedenymi v ¢ldnku 20 ods. 1 pism. a) stanovi formét a vzory:
a) ziadosti vyvojrov zdravotnickych technoldgii o spolocné vedecké konzultdcie;

b) dokumentdcie s informdciami, tdajmi, analyzami a inymi dokazmi, ktord maji predlozit vyvojari zdravotnickych
technoldgii na tcely spolo¢nych vedeckych konzultacif;

¢) vyslednych dokumentov spolo¢nych vedeckych konzultdcii.

ODDIEL 3

Nové zdravotnicke technologie

Cldnok 22
Identifikdcia novych zdravotnickych technoldgii

1. Koordina¢nd skupina zabezpeCuje vypracovanie sprav o novych zdravotnickych technoldgidch, ktoré pravdepo-
dobne budi mat velky vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy zdravotnej starostlivosti. Uvedené sprivy sa
zaoberaji najmi odhadovanym klinickym vplyvom a moznymi organizaénymi a finanénymi doésledkami novych zdra-
votnickych technoldgii pre vnutrostitne systémy zdravotnej starostlivosti.

2. Vypracovanie sprav uvedenych v odseku 1 sa zakladd na existujicich vedeckych spravach alebo iniciativach stvi-
siacich s novymi zdravotnickymi technolégiami a na informdcidch z relevantnych zdrojov, medzi ktoré patria:

a) registre klinickych stadii a vedecké spravy;

b) Eurdpska agentura pre lieky v stvislosti s pripravovanymi podaniami Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre lieky
uvedené v ¢lanku 7 ods. 1;

¢) Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke pomocky;
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d) vyvojari zdravotnickych technoldgil v oblasti zdravotnickych technoldgii, ktoré vyvijaju;
e) clenovia siete zainteresovanych strdn uvedenej v ¢lanku 29.

3. Koordina¢nd skupina moze podla potreby konzultovat s organizdciami zainteresovanych strn, ktoré nie st ¢lenmi
siete zainteresovanych stran uvedenej v ¢ldnku 29, a's inymi prislusnymi odbornikmi.

ODDIEL 4

Dobrovolnd spoluprdca pri hodnoteni zdravotnickych technoldgii

Cldnok 23
Dobrovolnd spoluprica

1. Komisia podporuje spolupricu a vymenu vedeckych informdcii medzi ¢lenskymi $tatmi v stivislosti s:
a) neklinickymi hodnoteniami zdravotnickych technoldgit;
b) kolaborativnymi hodnoteniami zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro;

¢) hodnoteniami zdravotnickych technoldgii v pripade zdravotnickych technolégii inych ako lieky, zdravotnicke
pomocky alebo diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro;

d) poskytovanim dalsich dokazov potrebnych na podporu hodnoteni zdravotnickych technoldgii, najmi v stvislosti so
zdravotnickymi technolégiami na pouzitie v naliehavych pripadoch a zastaranymi zdravotnickymi technoldgiami;

e) klinickymi hodnoteniami zdravotnickych technolégii uvedenych v ¢lanku 7, pri ktorych sa este nezacalo spolocné
klinické hodnotenie, a zdravotnickych technoldgii neuvedenych v uvedenom ¢lanku, najma zdravotnickych technoldgii,
pri ktorych sa v sprave o novych zdravotnickych technolégidch uvedenej v ¢lanku 22 dospelo k zéveru, ze pravdepo-
dobne budii mat velky vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy zdravotnej starostlivosti.

2. Ulohou koordinacnej skupiny je ulah¢it spoluprcu uvedent v odseku 1.

3. Spoluprica uvedend vodseku 1 pism. b) ac) tohto ¢lanku sa moze uskutocniovat v silade s procedurdlnymi
pravidlami stanovenymi podla ¢lanku 3 ods. 7 a¢ldnkov 15 a 25 as pouzitim formdtu a vzorov stanovenych v stlade
s ¢lankom 26.

4. Spoluprica uvedend v odseku 1 tohto ¢lanku sa uvddza v roénych pracovnych programoch koordinacnej skupiny
a vysledky tejto spoluprice sa uvddzaji v jej vyro¢nych spravach a na IT platforme uvedenej v cldnku 30.

5. Clenské $tity mozu prostrednictvom svojho urceného ¢lena vkoordinacnej skupine cez IT platformu uvedend
v ¢ldnku 30 poskytniit koordinacnej skupine vnutrostitne hodnotiace spravy o zdravotnickej technoldgii, ktord nie je
uvedend v cldnku 7, najmid o zdravotnickych technologidch, v pripade ktorych sa vsprave o novych zdravotnickych
technoldgidch uvedenej v ¢lanku 22 dospelo k zéveru, ze maja velky vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy
zdravotnej starostlivosti.

6.  Clenské $tity mozu na Gcely vnatrostatnych hodnoteni vyuzit metodické usmernenia vypracované podla ¢lanku 3
ods. 7 pism. d).

KAPITOLA TII
VSEOBECNE PRAVIDLA PRE SPOLOCNE KLINICKE HODNOTENIA

Cldnok 24
Vniitrostitne spravy o klinickych hodnoteniach

Ak clensky stit vykondva hodnotenie zdravotnickej technolégie alebo jej aktualizdciu v savislosti so zdravotnickou
technolégiou uvedenou v ¢ldnku 7 ods. 1, tento clensky stdt prostrednictvom svojho urceného clena v koordinacnej
skupine poskytne cez IT platformu uvedent v ¢lanku 30 koordinacnej skupine vnutrostitnu hodnotiacu spravu o tejto
zdravotnickej technoldgii do 30 dni od jej dokonéenia.
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Cldnok 25
Vseobecné procedurilne pravidld

1. Komisia po konzulticii so vSetkymi prislusnymi zainteresovanymi stranami prijme prostrednictvom vykondvacich
aktov vieobecné procedurilne pravidl:

a) zabezpelujice to, aby sa ¢lenovia koordinacnej skupiny, jej podskupin, ako aj pacienti, klinicki odbornici a ini
prislusni odbornici ziicastiiovali na spolo¢nych klinickych hodnoteniach nezavislym a transparentnym spdsobom
bez konfliktu zdujmov;

b) tykajice sa vyberu organizicif zainteresovanych strdn, pacientov a klinickych odbornikov a inych prislusnych odbor-
nikov do spolo¢nych vedeckych hodnoteni na trovni Unie a konzultdcif s nimi.

2. Vykondvacie akty uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa prijmu v stilade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku
33 ods. 2.

Cldnok 26
Formdt a vzory predkladanych dokumentov a podkladov spriv
1. Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov format a vzory, pokial ide o:

a) dokumenticie s informdciami, tidajmi, analyzami a inymi dokazmi, ktoré maji poskytnit vyvojiri zdravotnickych
technoldgif na tcely spolo¢nych klinickych hodnoteni;

b) sprav o spolo¢nych klinickych hodnoteniach;
¢) sthrnnych sprav o spolo¢nych klinickych hodnoteniach.

2. Vykonavacie akty uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa prijmu v stilade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku
33 ods. 2.

KAPITOLA IV
PODPORNY RAMEC

Cldnok 27
Financovanie z prostriedkov Unie

1. Unia zabezpecuje financovanie prace koordinacnej skupiny a jej podskupin a innosti na podporu tejto préce, ktoré
zahffiaja jej spoluprdcu s Komisiou, Eurépskou agenturou pre lieky, Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke pomaocky,
panelmi odbornikov aso siefou zainteresovanych strdn uvedenou v ¢ldnku 29. Finanény prispevok Unie na ¢innosti
podla tohto nariadenia sa poskytuje v stlade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (V7).

2. Financovanie uvedené v odseku 1 zahffia financovanie acasti urcenych ¢lenov koordinaénej skupiny a jej podskupin
z Clenskych §titov na podpore price na spolo¢nych klinickych hodnoteniach a spoloénych vedeckych konzulticidch
vratane vypracovania metodickych usmerneni a na identifikdcii novych zdravotnickych technolégii. Hodnotitelia a spolu-
hodnotitelia majii ndrok na osobitny prispevok ako odmenu za svoju prdcu na spolo¢nych klinickych hodnoteniach
a spolo¢nych vedeckych konzultdcidch v stlade s internymi pravidlami Komisie.

Cldnok 28

Podpora koordinacnej skupiny zo strany Komisie

Komisia podporuje pracu koordinacnej skupiny a vykondva funkciu jej sekretaridtu. Komisia najma:

a) usporadiva vo svojich priestoroch zasadnutia koordina¢nej skupiny a jej podskupin;

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18.jila 2018 o rozpoctovych prav1dlach ktoré sa vztahuji
na vieobecny rozpocet Unie, o zmene nariadeni (EV) ¢. 1296/2013 (EU) €. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013 (EU)
¢.1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (E U) ¢.223/2014, (EU) ¢. 283/2014 arozhodnutia ¢ 541/2014/EU a o zruSeni nariadenia (EU,
Euratom) & 966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).
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b) rozhoduje o konflikte zdujmov v sdlade s poziadavkami stanovenymi v ¢ldnku 5 avo vieobecnych procedurdlnych
pravidlach, ktoré sa maja prijat v stlade s clankom 25 ods. 1 pism. a);

¢) ziada vyvojira zdravotnickej technoldgie o predlozenie dokumentécie v stilade s ¢lankom 10;

d) dozerd na postupy spolo¢nych klinickych hodnoteni a informuje koordinaénti skupinu o ich moznych poruseniach;
e) poskytuje administrativnu, technicka a IT podporu;

f) zriadi a udrziava IT platformu podla ¢lanku 30;

g) uverejiiuje informdcie a dokumenty na IT platforme v stilade s ¢lankom 30 vrdtane ro¢nych pracovnych programov
koordina¢nej skupiny, jej vyrocnych sprav, sthrnnych zapisnic z jej zasadnuti a sprav a sthrnnych sprav o spolo¢nych
klinickych hodnoteniach;

h) ulah¢uje spoluprdcu, najma prostrednictvom vymeny informdcii s Eurépskou agenttrou pre lieky, o spolocnej praci
podla tohto nariadenia v oblasti liekov vritane vymeny dovernych informacif;

i) ulah¢uje spoluprdcu, najma prostrednictvom vymeny informdcii s panelmi odbornikov a Koordina¢nou skupinou pre
zdravotnicke pomocky o spolo¢nej praci podla tohto nariadenia v oblasti zdravotnickych pomécok a diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro vritane vymeny dovernych informadcii.

Cldnok 29
Siet zainteresovanych strin
1. Komisia zriadi siet zainteresovanych stran. Siet zainteresovanych strdn na poziadanie podporuje pracu koordinaénej

skupiny a jej podskupin.

2. Siet zainteresovanych strdn sa zriadi prostrednictvom verejnej vyzvy na predkladanie ziadosti urcenej vietkym
opravnenym organizdcidm zainteresovanych stran, najmid zdruZeniam pacientov, spotrebitelskym organizdcidm, mimo-
vlddnym organizdcidm v oblasti zdravia, vyvojirom zdravotnickych technoldgii a zdravotnickym pracovnikom. Kritérid
opravnenosti sa stanovia vo verejnej vyzve na predkladanie Ziadosti a zahftiaja:

a) dokaz sacasného alebo pldnovaného zapojenia sa do vyvoja hodnotenia zdravotnickych technoldgif;
b) odborné znalosti relevantné pre siet zainteresovanych stran;

¢) geografické pokrytie viacerych ¢lenskych statov;

d) kapacity v oblasti komunikacie a Sirenia.

3. Organizdcie, ktoré ziadaju o ¢lenstvo v sieti zainteresovanych strdn, podavaji vyhldsenie o svojich ¢lenoch a zdro-
joch financovania. Zdstupcovia organizdcii zainteresovanych strdn ztcastiujici sa na ¢innostiach siete zainteresovanych
stran oznamuji vSetky finanéné alebo iné zdujmy v odvetvi vyvojirov zdravotnickych technolégii, ktoré by mohli
ovplyvnit ich nezévislost alebo nestrannost.

4. Zoznam organizdcii zainteresovanych stran zahrnutych do siete zainteresovanych strdn, vyhldsenia tychto organi-
zdcil o svojich ¢lenoch a zdrojoch financovania a vyhldsenia o zdujmoch zdstupcov organizdcii zainteresovanych strdn sa
zverejnia na IT platforme uvedenej v ¢lanku 30.

5. Koordina¢nd skupina sa stretdva so siefou zainteresovanych strdn aspofi raz rocne s cielom:

a) podat zainteresovanym strandm aktudlne informdcie o spolo¢nej praci koordinacnej skupiny vratane hlavnych vysled-
kov;

b) zabezpecit vymenu informdcii.

6. Koordina¢nd skupina moze ¢lenov siete zainteresovanych strdn prizvat, aby sa zicastnili na jej zasadnutiach ako
pozorovatelia.
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Cldnok 30
IT platforma

1. Komisia zriadi a udrziava IT platformu, ktora sa skladd z:
a) verejne pristupnej Casti webového sidla;
b) bezpecného intranetu na vymenu informdacii medzi ¢lenmi koordinacnej skupiny a jej podskupinami;

¢) bezpe¢ného systému na vymenu informdcii medzi koordinaénou skupinou ajej podskupinami na jednej strane
a vyvojarmi zdravotnickych technoldgii a odbornikmi, ktorf sa zicastiiuji na spolo¢nej praci podla tohto nariadenia,
ako aj Eurépskou agenttirou pre lieky a Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomécky na strane druhej;

d) bezpecného systému na vymenu informdcif medzi ¢lenmi siete zainteresovanych strdn.

2. Komisia zabezpeci, aby mali ¢lenské $tty, clenovia siete zainteresovanych strdn a $irokd verejnost primerany pristup
k informacidm na IT platforme.

3. Verejne pristupnd cast webového sidla obsahuje najma:

a) aktudlny zoznam ¢lenov koordinacnej skupiny a ich vymenovanych zdstupcov spolu s ich kvalifikdciou a oblastami
odbornosti a ich ozndmeniami o konflikte zdujmov zverejneny po ukonceni spolo¢nej prace;

b) aktudlny zoznam clenov podskupin aich vymenovanych zdstupcov spolu s ich kvalifikdciou a oblastami odbornosti
aich ozndmeniami o konflikte zdujmov zverejneny po ukonceni spolo¢nej prace;

¢) rokovaci poriadok koordina¢nej skupiny;

d) vsetku dokumentdciu podla ¢lanku 9 ods. 1, ¢lanku 10 ods. 2 a 5 aclanku 11 ods. 1 v Case uverejnenia spravy
o spolo¢nom klinickom hodnoteni, podla ¢ldnku 10 ods. 7, v pripade, Ze bolo spolo¢né klinické hodnotenie zasta-
vené, a podla ¢lankov 15, 25 a 26;

e) programy a sthrnné zdpisnice zo zasadnuti koordina¢nej skupiny vritane prijatych rozhodnuti a vysledkov hlasova-
nia;

f) kritérid oprdvnenosti pre zainteresované strany;
g) rocny pracovny program a vyroc¢né spravy;

h) informdcie o planovanych, prebiehajiicich a ukonéenych spoloénych klinickych hodnoteniach vratane aktualizacii
vykonanych v stlade s ¢lankom 14;

i) spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni, ktoré sa povazuji za sprdvy v stlade s procedurdlnymi pravidlami podla
¢lanku 12, spolu so v3etkymi pripomienkami predlozenymi pocas ich vypracovania;

j) informdcie tykajiice sa sprav ¢lenskych $titov o vnitrostitnom klinickom hodnoteni podla ¢linku 13 ods. 2 vrtane
informdcii poskytnutych ¢lenskymi $titmi o tom, ako sa spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni zohladnili na
vniitrostatnej drovni, a ¢lanku 24;

k) anonymizované, agregované stihrnné informdcie, ktoré nemaji doverny charakter, tykajice sa spolo¢nych vedeckych
konzultacii;

1) stadie zamerané na identifikdciu novych zdravotnickych technoldgii;

m) anonymizované, agregované informdcie, ktoré nemaji doverny charakter, tykajtce sa sprév o novych zdravotnickych
technoldgidch uvedenych v ¢lanku 22;

n) vysledky dobrovolnej spoluprice medzi ¢lenskymi $titmi vykondvanej podla ¢lanku 23;
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0) v pripade zastavenia spolo¢ného klinického hodnotenia vyhldsenie podla ¢linku 10 ods. 6 vrtane zoznamu infor-
mdcii, ddajov, analyz alebo inych dokazov, ktoré vyvojir zdravotnickej technoldgie nepredlozil;

p) procedurdlne preskiimanie zo strany Komisie podla ¢lanku 12 ods. 3;
q) Standardné operacné postupy a usmernenia tykajiice sa zabezpecenia kvality podla ¢lanku 4 ods. 2 a 3;

r) zoznam organizicii zainteresovanych stran zahrnutych do siete zainteresovanych strdn spolu s vyhldseniami tychto
organizdcii o svojich ¢lenoch a zdrojoch financovania a vyhldseniami o zdujmoch zdstupcov organizécii zainteresova-
nych strn podla clanku 29 ods. 4.

Cldnok 31
Hodnotenie a poddvanie sprav

1. Komisia najneskor ... [tri roky od ddtumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] predlozi Eurépskemu parlamentu
a Rade sprdvu o uplatiiovan{ tohto nariadenia. Sprdva sa zameria na preskimanie:

a) pridanej hodnoty spolo¢nej price vykondvanej podla kapitoly Il pre ¢lenské Stity, a najmid toho, ¢i zdravotnicke
technoldgie podliehajtce spolo¢nym klinickym hodnoteniam v stlade s ¢lankom 7 a kvalita tychto spolo¢nych klinic-
kych hodnoteni zodpovedajii potrebdm clenskych $titov;

b) vplyvu neduplicity Ziadosti o informdcie, tdaje, analyzy a iné dokazy na tcely spolo¢ného klinického hodnotenia na
znizenie administrativnej zdtaze pre clenské Stity a vyvojdrov zdravotnickych technologif;

¢) fungovania podporného rdmca stanoveného v tejto kapitole, a to najmi, ¢i je potrebné zaviest mechanizmus uhrd-
dzania poplatkov, prostrednictvom ktorého by aj vyvojari zdravotnickych technolégii prispievali k financovaniu
spolo¢nych vedeckych konzultdcii.

2. Clenské $tty najneskor ... [dva roky od ddtumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia) podaji Komisii spravu o uplat-
fiovani tohto nariadenia, a najma o postideni spolo¢nej prace podla kapitoly II v ich vnitrostitnych postupoch hodno-
tenia zdravotnickej technoldgie vratane toho, ako sa pri vykondvani vnitrodtdtnych hodnoteni zdravotnickej technoldgie
podla ¢lanku 13 ods. 2 zohladnili spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni, a pracovnej zdtazi koordina¢nej skupiny.
Clenské $taty tiez podajt sprévu o tom, & na Gcely vnttrostétnych hodnoten{ vyuzili metodické usmernenia vypracované
podla ¢linku 3 ods. 7 pism. d), ako sa uvddza v clanku 23 ods. 6.

3. Komisia pri vypracovani svojej spravy konzultuje s koordinaénou skupinou a vyuziva:

a) informdcie poskytnuté ¢lenskymi $tdtmi v silade s odsekom 2;

b) sprévy o novych zdravotnickych technoldgidch vypracované v stlade s ¢ldnkom 22;

¢) informacie poskytnuté ¢lenskymi $tatmi v stilade s ¢lankom 13 ods. 2 a ¢ldnkom 14 ods. 4.

4. Komisia v pripade potreby na zéklade tejto spravy predlozi legislativny ndvrh s cieflom aktualizovat toto nariadenie.

KAPITOLA V
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 32
Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢ldnku 9 ods. 5 sa Komisii udeluje na dobu neur¢iti od ... [ddtum
nadobudnutia ticinnosti tohto nariadenia).
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3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢linku 9 ods. 5 moéze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobtida G¢innost
diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v iom
uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi urcenymi jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi v stilade so
zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe préva.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati sicasne Eurépskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢linku 9 ods. 5 nadobudne Gcinnost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli ndmietku v lehote [dvoch mesiacov] odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu
a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eur6psky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota predlzi o dva mesiace.

Cldnok 33
Postup vyboru
1. Komisii pomédha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢linok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

3. Ak vybor nevydd Ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykondvacieho aktu a uplatiiuje sa ¢ldnok 5 ods. 4
treti pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Cldnok 34
Priprava vykondvacich aktov

1. Komisia prijme vykondvacie akty uvedené v clankoch 15, 20, 25 a 26 najneskor do ddtumu zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia.

2. Komisia pri priprave tychto vykondvacich aktov zohladnuje osobitné charakteristiky odvetvi lickov, zdravotnickych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

Cldnok 35
Zmena smernice 2011/24/EU
1. Clanok 15 smernice 2011/24/EU sa vypusta.

2. Odkazy na zruSeny clanok sa povazuju za odkazy na toto nariadenie.

Cldnok 36
Nadobudnutie G¢innosti a ditum zacatia uplatfiovania

1. Toto nariadenie nadobida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

2. Uplatiiuje sa od ... [tri roky od ddtumu nadobudnutia ticinnosti tohto nariadenia).

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych $tdtoch.

V..

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA 1

SPECIFIKACIE DOKUMENTACIE V PRIPADE LIEKOV

Dokumentdcia uvedend v ¢lanku 9 ods. 2 tohto nariadenia v pripade lickov zahina tieto informdcie:
a) udaje o klinickej bezpe¢nosti a tcinnosti zahrnuté v spise predlozenom Eurdpskej agentire pre lieky;

b) vietky aktualizované zverejnené a nezverejnené informdcie, Uidaje, analyzy ainé dokazy, ako aj spravy o Stadidch,
protokoly $tidii a pliny analyz $tadii tykajice sa lieku, v pripade ktorého bol vyvojir zdravotnickej technoldgie
zaddvatelom, a vSetky dostupné informdcie o prebiehajicich alebo zastavenych $tadidch tykajacich sa lieku, v pripade
ktorého je vyvojir zdravotnickej technolégie zadavatelom alebo ma iné finan¢né vazby, ako aj prislusné informécie
o stiididch vykondvanych tretimi stranami, ak si dostupné a relevantné z hladiska rozsahu hodnotenia stanoveného
vstlade s ¢lankom 8 ods. 6, vratane sprav o klinickych stadidch a protokolov klinickych stadii, ak st dostupné;

¢) spravy o hodnoteni zdravotnickych technoldgii tykajtce sa zdravotnickej technoldgie, ktord je predmetom spolo¢ného
klinického hodnotenia;

d) informdcie tykajice sa $tadii zaloZenych na registroch;

¢) ak bola zdravotnicka technoldgia predmetom spolo¢nej vedeckej konzultdcie, vysvetlenie vyvojdra zdravotnickej
technoldgie tykajiice sa kazdej odchylky od odporicanych dokazov;

f) opis choroby, ktord sa md lie¢it, vritane cielovej populacie pacientov;
g) opis hodnoteného lieku;

h) vyskumnt otdzku vypracovant v predloZenej dokumentdcii v zmysle rozsahu hodnotenia stanoveného podla ¢lanku
8 ods. 6;

i) opis metdd, ktoré vyvojir zdravotnickej technoldgie pouzil pri vyvoji v stvislosti s obsahom dokumentacie;
j) vysledky ziskavania informdcii;

k) charakteristiky zahrnutych stadi;

1) wvysledky Géinnosti a bezpe¢nosti hodnotenej intervencie a komparatora;

m) prislusnt podkladovii dokumentéciu stvisiacu s pismenami f) az I).
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PRILOHA 1I

SPECIFIKACIE DOKUMENTACIE V PRIPADE ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK A DIAGNOSTICKYCH
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK IN VITRO

1. Dokumenticia uvedend v ¢ldnku 9 ods. 2 tohto nariadenia v pripade zdravotnickych pomécok zahffa tieto informdcie:

(S

) spravu o postdeni klinického hodnotenia;

b) dokumenticiu vyrobcu tykajicu sa klinického hodnotenia predlozend notifikovanej osobe podla oddielu 6.1
pism. ¢) a d) prilohy II k nariadeniu (EU) 2017/745;

¢) vedecké stanovisko poskytnuté prislusnymi panelmi odbornikov vrdmci konzultatného postupu klinického
hodnotenia;

d) vietky aktualizované zverejnené a nezverejnené informdcie, tidaje, analyzy a iné dokazy, ako aj spravy o $tadidch,
protokoly klinickych 3tadii a plany analyz klinickych $tadif tykajice sa zdravotnickej pomdcky, v pripade ktorej
bol vyvojir zdravotnickej technoldgie zaddvatelom, a vSetky dostupné informdcie o prebiehajicich alebo zastave-
nych klinickych $tadidch tykajacich sa zdravotnickej pomocky, v pripade ktorej je vyvojar zdravotnickej techno-
logie zaddvatelom alebo md iné finan¢né vazby, ako aj prisluiné informdcie o klinickych $tadidch vykondvanych
tretimi stranami, ak sii dostupné a relevantné z hladiska rozsahu hodnotenia stanoveného v siilade s ¢lainkom 8
ods. 6, vratane sprav o klinickych $tadidch a protokolov klinickych stadii, ak st dostupné;

e) v pripade potreby spravy o hodnoteni zdravotnickych technoldgii tykajice sa zdravotnickej technoldgie, ktord je
predmetom spolo¢ného klinického hodnotenia;

f) adaje o zdravotnickej pomdcke z registrov a informdcie tykajiice sa $tadii zaloZenych na registroch;

g) ak bola zdravotnicka technolégia predmetom spolo¢nej vedeckej konzultdcie, vysvetlenie vyvojdra zdravotnickej
technoldgie tykajice sa kazdej odchylky od odporti¢anych dokazov;

h) opis choroby, ktord sa md lieit, vratane cielovej populdcie pacientov;
i) opis hodnotenej zdravotnickej pomocky vratane jej navodu na pouzitie;

j)  hlavnd vyskumni otdzku vypracovand v predlozenej dokumentdcii v zmysle rozsahu hodnotenia, ako sa stanovuje
podla ¢lanku 8 ods. 6;

k) opis metdd, ktoré vyvojir zdravotnickej technoldgie pouzil pri vyvoji v stvislosti s obsahom dokumentécie;
) vysledky ziskavania informdcii;
m) charakteristiky zahrnutych studii.

2. Dokumentdcia uvedend v ¢lanku 9 ods. 2 a 3 tohto nariadenia v pripade diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro zahfna tieto informdcie:

a) spravu vyrobcu o hodnoteni vykonu;

b) dokumentdciu vyrobcu tykajicu sa hodnotenia vykonu uvedenti v oddiele 6.2 prilohy II k nariadeniu (EU)
2017/746;

) vedecké stanovisko poskytnuté prislusnymi panelmi odbornikov vrdmci konzultaéného postupu hodnotenia
vykonu;

d) spravu referenéného laboratéria Unie.
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Odévodnené stanovisko Rady: Pozicia Rady (EU) & 362021 v prvom <&itani na déely prijatia
nariadenia Eurdpskeho parlamentu aRady ohodnotenl zdravotnickych technoldgii a zmene
smernice 2011/24/EU

(2021/C 493/02)

I. UvOoD

1. Komisia 31.janudra 2018 prijala navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o hodnoteni zdravotnickych
technolégif a zmene smernice 2011/24/EU (1) a zaslala ho Rade a Eurépskemu parlamentu. Navrh nariadenia sa
zakladal na ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie.

2. S ndrodnymi parlamentmi ¢lenskych $titov sa konzultovalo o stlade navrhovanych ustanoveni so zdsadou
subsidiarity a proporcionality. Narodné parlamenty v Cesku, Nemecku, Franctizsku a Polsku predlozili stanoviskd,
v ktorych vyjadrili obavy tykajtice sa subsidiarity ajalebo proporcionality. frsky a portugalsky parlament predlozili
pozitivne hodnotenia ndvrhu.

3. Pracovnd skupina pre lieky a zdravotnicke pomocky skiimala ndvrh na 39 zasadnutiach pocas bulharského,
rakuskeho, rumunského, finskeho, chorvatskeho, nemeckého a portugalského predsednictva.

4. Konzultovalo sa s Eurépskym hospodarskym a socidlnym vyborom, ktory vydal stanovisko (%) k ndvrhu 23. médja
2018.

5. Eur6psky parlament prijal poziciu v prvom ¢itani 14. februdra 2019 (). V septembri 2019 sa Eur6psky parlament
rozhodol nezmenit legislativne uznesenie prijaté v predchddzajicom volebnom obdobi.

6. Vybor stélych predstavitelov sa 24. marca 2021 dohodol na ¢iastoénom mandate (4) predsednictva na zacatie
rokovani s Eurépskym parlamentom s cielom dosiahnut o ndvrhu skort dohodu v druhom ¢itani, pricom roko-
vanie o mechanizme hlasovania v koordina¢nej skupine podla ¢lanku 3 ods. 4 sa odloZilo na neskér. Vzhladom
na zmeny, ktoré sa zaviedli v ¢iastoénom manddte Rady v porovnani s povodnym ndvrhom, sa Vybor stilych
predstavitelov tiez dohodol, Ze sa zopakuje konzultdcia s Eurépskym hospodarskym a socidlnym vyborom a ze sa
uskutoéni konzulticia s Vyborom regiénov.

7. Vybor Eurdpskeho parlamentu pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin sa 16. aprila 2021
rozhodol otvorit medziinstituciondlne rokovania, ktoré sa zacali 26. aprila 2021.

8. Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor poskytol 28. aprila 2021 druhé stanovisko (°) a Vybor regioénov v liste
z 11.juna 2021 uviedol, Ze stanovisko nezaujme.

9. Vybor stilych predstavitelov 16. jina 2021 v nadviznosti na druhy trialdg, ktory sa uskutocnil 31. mdja 2021,
doplnil ciastoény manddt dohodou o dalsom postupe v stvislosti s mechanizmom hlasovania v koordina¢nej
skupine podla ¢lanku 3 ods. 4 audelil predsednictvu urcitd flexibilitu, pokial ide o ¢ldnok 5 (6), ¢lanok 6d (7)
a ¢lanok 8 (}) manddtu Rady.

10. 21.jona 2021 sa uskuto¢nil treti a posledny trialég, na ktorom sa Rada a Eurépsky parlament dohodli ad
referendum na celkovom kompromisnom baliku.

lanok 6d mandétu Rady zodpovedd ¢lianku 12 konsolidovaného znenia.

6

7

8

Clanok 5 mand4tu Rady zodpoved4 ¢lanku 7 konsolidovaného znenia.
¢

Clanok 8 manddtu Rady zodpovedd ¢lanku 13 konsolidovaného znenia.
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11. Predsednictvo 23.jina 2021 predlozilo vysledok posledného trialogu Vyboru stélych predstavitelov. Nésledne sa
uskutocnili dve technické zasadnutia medzi Radou a Eurépskym parlamentom s cielom vy¢istit znenie v stlade
s celkovym kompromisnym balikom.

12. Vybor stélych predstavitelov 30.jina 2021 preskimal kone¢né kompromisné znenie (°) a potvrdil, Ze s nim
sthlasi.

13. Predseda Vyboru Eurdpskeho parlamentu pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpe¢nost potravin zaslal
16. jala 2021 predsedovi Vyboru stdlych predstavitelov list, v ktorom uviedol, Ze ak Rada formélne zasle Eurdp-
skemu parlamentu svoju poziciu dohodnutii ad referendum s vyhradou overenia prévnikmi lingvistami, odporu¢i
plénu, aby poziciu Rady v druhom ¢&itani Parlamentu akceptovalo bez pozmenujtcich ndvrhov.

II. CIELE

Néavrh obsahuje ustanovenia o pouzivani spolo¢nych ndstrojov, metodik a postupov hodnotenia zdravotnickych
technolégii v celej EU. Stanovujii sa v iiom Styri piliere spolocného tsilia ¢lenskych §titov na trovni EU, ato i)
spolo¢né klinické hodnotenia, ii) spolo¢né vedecké konzultdcie, iii) identifikdcia novych zdravotnickych technoldgif
aiv) dobrovolnd spoluprdca v oblastiach mimo rdmca povinnej spoluprice.

[Il. ANALYZA POZICIE RADY V PRVOM CITANI
1. VSeobecne

Kompromisné znenie konsolidované v pozicii Rady v prvom ¢itani plne odrdza dohodu dosiahnuti medzi spoluzé-
konodarcami. Sti vilom zachované celkové ciele ndvrhu Komisie a zdroveii sa v iom zohladiiuji najdolezitejsie
pozmenujice ndvrhy, ktoré prijal Eurépsky parlament v prvom ¢itani.

2. Hlavné otazky
a) Rozsah pdsobnosti a casovy rdmec

V ¢lanku 7 o zdravotnickych technoldgiach podliehajiicich spolo¢nym klinickym hodnoteniam sa spoluzakonodar-
covia dohodli na zdsade postupného pristupu, ako aj na ¢asovych ramcoch pre licky na lie¢bu rakoviny a lieky na
ojedinelé ochorenia.

S cielom reagovat na obavy Eurépskeho parlamentu tykajice sa ¢asového rdmca sa postupny pristup, ktory povodne
navrhla Rada, mierne zmenil tak, aby lieky na inovativnu lie¢bu podlichali spolo¢nému klinickému hodnoteniu ku
diiu zacatia uplatilovania nariadenia, rovnako ako lieky obsahujiice nové ti¢inné latky na liecbu rakoviny. Okrem toho
sa dohodlo, Ze lieky na ojedinelé ochorenia sa doplnia tri roky a vSetky ostatné lieky, ktoré patria do rozsahu
poOsobnosti nariadenia, pat rokov po ditume zacatia uplatilovania nariadenia.

b) Ukoncenie spolocného Klinického hodnotenia

V ¢&lanku 12 ods. 2, ktory sa tyka schvalovania sprdv o spoloénom klinickom hodnoteni koordina¢nou skupinou, sa
znenie Rady upravilo tak, aby sa objasnilo, Ze sa maji uviest vedecké dovody, z ktorych vychddzaju rozdielne
stanoviskd. Doplnilo sa nové odovodnenie, vktorom sa zdoraziiuje, Ze beznym pravidlom schvalovania sprav
o spolo¢nom klinickom hodnoteni by mal byt konsenzus.

¢) Hlasovanie koordinacnej skupiny

v zévislosti od druhu prijatych rozhodnuti. Zdkladnym pravidlom by bolo, Ze ak nie je mozné dosiahnut konsenzus,
rozhodnutia koordina¢nej skupiny by sa prijimali jednoduchou vi¢sinou. Odchylne od uvedeného by sa na prijatie
ro¢ného pracovného programu a vyrocnej spravy, ako aj na poskytnutie strategického usmernenia price podskupin

(%) 10094/21
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d) Prdva a povinnosti clenskych stdtov

V ¢lanku 13 sa zaviedli tieto zmeny:

— v cldnku 13 ods. 1 zostdva znenie rovnaké ako v mandate Rady, pricom sa dopliia novy bod, v ktorom sa uvadza,
ze Clenské $taty pripoja uverejnené spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni k sprave o hodnoteni zdravotnic-
kych technoldgii vypracovanej na vnutro$tatnej Grovni, a v pismene a) sa objasiiuje, Ze uverejnenymi spravami sa
myslia uverejnené spravy o spolocnom klinickom hodnoten;

— v ¢&énku 13 ods. 2 sa vporovnani s manditom Rady doplnil odkaz, vktorom sa uvddza, Ze clenské Stity
poskytuju aj informdcie o tom, ako sa pri vykondvani vnutrostitneho hodnotenia zdravotnickych technoldgii
zohladnili spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni.

Okrem toho sa dohodli dalsie Gpravy manddtu Rady:

— v ¢ldnku 31 ods. 2 a v ¢ldnku 30 ods. 3 pism. j) v oboch pripadoch objasnit, Ze informdcie, ktoré majii poskytnit
¢lenské Staty, zahffiaji informdacie o tom, ako sa pri vykondvani vnutrostatnych hodnoteni zdravotnickych tech-
noldgii zohladnili spravy o spolo¢nom klinickom hodnotent;

— v poslednej vete odovodnenia 31 vypustif Cast znenia: ,by mala mat len interny administrativny vplyv na
hodnotenie zdravotnickych technoldgii na trovni ¢lenskych statov*.

€) Zapojenie zainteresovanych strdn

V stvislosti s ¢ldnkom 11 ods. 4 sa dospelo k dohode s cielom objasnit, Ze podskupiny zabezpecia, aby pacienti,
klinicki aini prislusni odbornici boli zapojeni do hodnotenia tym, Ze dostant prileZitost poskytnif podnety
k ndvrhom sprdv, pricom v¢lanku 5 sa dohodli aj ustanovenia na zabezpelenie transparentnosti a neexistencie
konfliktu zdujmov pocas spolo¢nej prace.

IV. ZAVER

Pozicia Rady v prvom ¢itani plne zohladiiuje dohodu dosiahnutt medzi spoluzdkonodarcami, ktord bola potvrdend
uvedenym listom predsedu Vyboru Eurépskeho parlamentu pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost
potravin zo 16.jdla 2021 predsedovi Vyboru stdlych predstavitelov.
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