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STRUČNÉ ODÔVODNENIE
Aktuálny stav
Po viac než 20 rokoch dobrovoľnej spolupráce v oblasti hodnotení zdravotníckych technológií (ďalej len „HTA“) navrhuje Európska komisia, aby sa v tejto oblasti posilnila spolupráca medzi členskými štátmi. Od roku 2006 členské štáty dobrovoľne spolupracujú na HTA v rámci podpornej siete EUnetHTA. V súčasnosti pôsobí v EÚ viac než 50 subjektov pre HTA, ktoré vykonávajú hodnotenia s využitím rôznych metodík v rôznych kapacitách HTA. V rámci EÚ sú HTA roztrieštené, keďže existujú rôzne systémy, postupy a požiadavky, pokiaľ ide o druhy klinických dôkazov. To prispieva k narušenému prístupu na trh, čo je prekážkou pre rýchle zavedenie inovácií v oblasti zdravotníctva. Súčasná dobrovoľná spolupráca priniesla určité úspechy (pozri spoločné akcie), neodstránila však rozdielnosť prístupov. Spravodajkyňa uznáva, že cieľom tohto legislatívneho návrhu je zamerať sa len na klinické aspekty HTA a že socioekonomické aspekty užšie spojené s vnútroštátnym kontextom boli z rozsahu pôsobnosti tohto návrhu vynechané.
Prínosy posilnenej spolupráce na úrovni EÚ
Posilnený systém spolupráce v oblasti určitých HTA umožní všetkým krajinám EÚ dosiahnuť zvýšenie efektívnosti a lepšie využívať zdroje, čím sa maximalizuje pridaná hodnota EÚ. Časový rozvrh a rýchlosť uvádzania inovácií na trh a umožnenie prístupu pacientov k inováciám sú dôležité. Cieľom návrhu je prispieť k využívaniu skutočných inovácií. Napríklad nové inovačné lieky môžu byť okamžite prospešné pre pacientov s neuspokojenými liečebnými potrebami. Spravodajkyňa zdôrazňuje, že odvetvie zdravotnej starostlivosti je zásadnou súčasťou našej ekonomiky a pripadá naň približne 10 % HDP EÚ. Posilnená spolupráca by zvýšila efektívnosť a nákladovú účinnosť príslušných odvetví a výrobcov v oblasti odvetvia zdravotníctva, a teda ich konkurencieschopnosť v celosvetovom meradle. K zvýšeniu celkovej konkurencieschopnosti EÚ prispeje aj poskytnutie širších zdrojov, rozsiahlejšie vedecké dôkazy pre vnútroštátne subjekty s rozhodovacou právomocou, umožnenie združovania odborných poznatkov a podpora inovácií v celej EÚ.
Metodika
Spravodajkyňa zdôrazňuje, že metodiky v rámci tohto legislatívnom návrhu nie sú jasne vymedzené a mali by byť v budúcnosti ďalej rozvinuté. Spravodajkyňa okrem toho zdôrazňuje, že Európska komisia by mala mať pri vykonávaní a výbere metodík podpornú funkciu. Pri výbere a v procese rozvoja by mala mať rozhodujúcu úlohu koordinačná skupina v podobe kolégia nezávislých odborníkov na HTA zo všetkých členských štátov.  Napokon spravodajkyňa spochybňuje, či Európska komisia vhodne pridelila úlohu stanovovania a vykonávania metodiky (t. j. vykonávacie akty).

Štandardizáciou metodík týkajúcich sa spoločných HTA by sa mala harmonizovať kvalita a spoľahlivosť HTA v celej EÚ. Spravodajkyňa zdôrazňuje, že je potrebný prístup, v ktorom budú vedecké dôkazy používané v spoločných HTA najvyššej kvality, a tým uznané koordinačnou skupinou ako takou a pod jej dohľadom.
Koordinačná skupina
Spravodajkyňa víta hlavné úlohy koordinačnej skupiny, ktorými sú: 
	spoločné klinické hodnotenia so zameraním na najinovatívnejšie zdravotnícke technológie s najväčším potenciálnym vplyvom na pacientov,
	spoločné vedecké konzultácie, prostredníctvom ktorých môžu vývojári požiadať orgány HTA o poradenstvo,
	identifikácia nových zdravotníckych technológií s cieľom identifikovať sľubné technológie v ranej fáze,
	dobrovoľná spolupráca v ďalších oblastiach.
Spravodajkyňa takisto zdôrazňuje riadiacu úlohu a stanovovanie priorít koordinačnej skupiny v rámci procesu spoločných HTA a zdôrazňuje aj potrebu štruktúrovaného zapojenia organizácií pacientov, priemyslu a ďalších zainteresovaných strán.
Význam zberu údajov
Zber údajov a ich vzájomná výmena medzi členskými štátmi, subjektmi pre HTA a regulačnými orgánmi sú dôležité s cieľom znížiť nadbytočnosť, podporiť tvorbu ďalších dôkazov a uľahčiť európsku spoluprácu v oblasti HTA. Spravodajkyňa zdôrazňuje potrebu transparentnosti a význam vzájomnej výmeny výsledkov výskumu v rámci HTA, a to negatívnych aj pozitívnych. 
V rámci súčasnej dobrovoľnej spolupráce existuje množstvo registrov údajov a rôznych prístupov k zberu údajov. Zhromažďovanie kvalitných údajov je nevyhnutné na zabezpečenie toho, aby výmena informácií bola kompatibilná a porovnateľná medzi členskými štátmi. Vzhľadom na citlivú povahu informácií týkajúcich sa zdravia spravodajkyňa zdôrazňuje dôležitosť dôverného spracovania údajov.
Spravodajkyňa takisto podporuje rozvoj IT platformy, ktorá by obsahovala informácie o hlavných úlohách koordinačnej skupiny.
Povinné využívanie
Spravodajkyňa podporuje zásadu povinného využívania spoločných klinických hodnotení s odkazom na prístup koordinačnej skupiny k hodnoteniu úrovne kvality každého spoločného HTA. 
Povinné využívanie zabezpečí, že nedôjde k zdvojeniu hodnotení a zabezpečí nákladovú  efektívnosť zdrojov všetkých členských štátov. Spravodajkyňa zdôrazňuje, že návrh jasne rozlišuje medzi hodnotením dôkazov, ktoré sa vykonáva na úrovni EÚ, a hodnotením, ktoré sa vykonáva na vnútroštátnej úrovni. Preto neexistuje spoločné hodnotenie na európskej úrovni. Nariadenie nemá vplyv na rozhodovanie členských štátov o technológiách, ktoré sa sprístupnia alebo ktoré sa preplatia na vnútroštátnej úrovni.

Rozsah posilnenej spolupráce
Návrh by sa vzťahoval na všetky zdravotnícke pomôcky a zdravotnícke pomôcky in vitro podliehajúce kontrolnému postupu stanovenému v udelení povolenia na uvedenie na trh (CE) na základe nariadenia o zdravotníckych pomôckach (2017/745, 2017/746).
Uplatňovanie nariadenia o zdravotníckych pomôckach sa zásadne líši od uplatňovania liekov. Uplatňovanie nariadenia o zdravotníckych pomôckach zahŕňa omnoho komplexnejšie faktory, ako sú chirurgické zručnosti alebo aplikácie zdravotnými sestrami.  Patria do postupov obstarávania na úrovni členských štátov.
Nariadenie (EÚ) 2017/745 nadobudne účinnosť až 26. mája 2020. Odkazovať na tieto zdravotnícke pomôcky, ktoré podliehajú kontrolnému postupu, by bolo predčasné, keď stále nie je jasné, ktoré pomôcky na základe kontrolného postupu nakoniec dostanú označenie CE. S výnimkou liekov odráža duch nariadení (ES) 2017/745 a (EÚ) 2017/746 decentralizovaný prístup a stanovuje už určité hodnotenie účinnosti.
Členské štáty majú ďalšie prostriedky, ako zabezpečiť nákladovo najefektívnejšie používanie zdravotníckych pomôcok. Keďže cieľom návrhu je zníženie administratívnej záťaže, a nie jej zvýšenie, nie je v súlade s cieľom návrhu zaradiť zdravotnícke pomôcky do rozsahu pôsobnosti spoločného HTA.
Zastáva sa názor, že potreba HTA v prípade zdravotníckych pomôcok musí prísť od orgánov členských štátov. Spravodajkyňa preto odporúča vylúčiť zdravotnícke pomôcky z rozsahu pôsobnosti povinného spoločného HTA.



POZMEŇUJÚCE NÁVRHY
[bookmark: IntroA]Výbor pre priemysel, výskum a energetiku vyzýva Výbor pre životné prostredie, verejné zdravie a bezpečnosť potravín, aby ako gestorský výbor vzal do úvahy tieto pozmeňujúce návrhy:
<RepeatBlock-Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>1</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(2)	Hodnotenie zdravotníckych technológií (HTA – Health Technology Assessment) je postup založený na dôkazoch, ktorý príslušným orgánom umožňuje určiť relatívnu účinnosť nových alebo existujúcich technológií. HTA sa osobitne zameriava na pridanú hodnotu zdravotníckej technológie v porovnaní s inými novými alebo existujúcimi zdravotníckymi technológiami.
	(2)	Hodnotenie zdravotníckych technológií (HTA – Health Technology Assessment) je multidisciplinárny postup založený na dôkazoch, ktorý príslušným orgánom umožňuje určiť relatívnu účinnosť nových alebo existujúcich zdravotníckych technológií, a mal by sa vykonávať systematickým, nezávislým a transparentným spôsobom. HTA sa osobitne zameriava na pridanú hodnotu zdravotníckej technológie v porovnaní s inými novými alebo existujúcimi zdravotníckymi technológiami.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>2</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 3</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(3)	HTA sa vzťahuje na klinické aj neklinické aspekty zdravotníckej technológie. V rámci jednotných akcií týkajúcich sa HTA spolufinancovaných EÚ (jednotné akcie EUnetHTA) bolo identifikovaných deväť oblastí, na základe ktorých sa hodnotia zdravotnícke technológie. Štyri z týchto deviatich oblastí sú klinické a päť je neklinických. Štyri klinické oblasti hodnotenia sa týkajú identifikácie zdravotného problému a súčasnej technológie, preskúmania technických parametrov hodnotenej technológie, jej relatívnej bezpečnosti a jej relatívnej klinickej účinnosti. Päť neklinických oblastí hodnotenia sa týka hodnotenia technológie z hľadiska nákladov a hospodárskej hľadiska, ako aj etických, organizačných, sociálnych a právnych aspektov. Klinické oblasti sú preto vhodnejšie na spoločné hodnotenie na úrovni EÚ na základe vedeckých dôkazov, pričom hodnotenie neklinických oblastí skôr užšie súvisí s národnými a regionálnymi kontextami a prístupmi.
	(3)	HTA sa vzťahuje na klinické aj neklinické aspekty zdravotníckej technológie. V rámci jednotných akcií týkajúcich sa HTA spolufinancovaných EÚ (jednotné akcie EUnetHTA) bolo identifikovaných deväť oblastí, na základe ktorých sa hodnotia zdravotnícke technológie. Štyri z týchto deviatich oblastí sú klinické a päť je neklinických. Štyri klinické oblasti hodnotenia sa týkajú identifikácie zdravotného problému a súčasnej technológie, preskúmania technických parametrov hodnotenej technológie, jej relatívnej bezpečnosti a jej relatívnej klinickej účinnosti. Päť neklinických oblastí hodnotenia sa týka hodnotenia technológie z hľadiska nákladov a z hospodárskeho hľadiska, ako aj etických, organizačných, sociálnych a právnych aspektov. Klinické oblasti sú preto vhodnejšie na spoločné hodnotenie na úrovni EÚ na základe vedeckých dôkazov. Hodnotenie neklinických oblastí by malo užšie súvisieť s národnými a regionálnymi kontextami, prístupmi a so zručnosťami.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>3</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 4</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(4)	Výsledok HTA slúži ako podklad pri rozhodovaní o prideľovaní rozpočtových prostriedkov v oblasti zdravia, napríklad v súvislosti so stanovovaním cien alebo náhrad zdravotníckych technológií. HTA môže preto členským štátom pomôcť pri vytváraní a zachovávaní udržateľných systémov zdravotnej starostlivosti a stimulovať inováciu, ktorá prináša lepšie výsledky pre pacientov.
	(4)	HTA môže členským štátom pomôcť členským štátom pri vytváraní a zachovávaní udržateľných a komplexných systémov zdravotnej starostlivosti, pričom stimuluje inováciu a zvyšuje konkurencieschopnosť v sektore, čo v konečnom dôsledku prinesie lepšie výsledky pre pacientov.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>4</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 8</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(8)	Európsky parlament vo svojom uznesení z 2. marca 2017 o možnostiach EÚ na zlepšenie prístupu k liekom9 vyzval Komisiu, aby čo najskôr vypracovala návrh právneho predpisu o európskom systéme na hodnotenie zdravotných technológií a harmonizovala transparentné kritériá hodnotenia zdravotníckych technológií v záujme posúdenia pridanej terapeutickej hodnoty liekov.
	(8)	Európsky parlament vo svojom uznesení z 2. marca 2017 o možnostiach EÚ na zlepšenie prístupu k liekom9 vyzval Komisiu, aby čo najskôr vypracovala návrh právneho predpisu o európskom systéme na hodnotenie zdravotných technológií a harmonizovala transparentné kritériá hodnotenia zdravotníckych technológií v záujme posúdenia pridanej terapeutickej hodnoty zdravotníckych technológií v porovnaní s najlepšou dostupnou alternatívou, pričom sa zohľadní úroveň inovácie a hodnoty pre pacientov.

	_________________
	_________________

	9 Uznesenie Európskeho parlamentu z 2. marca 2017 o možnostiach EÚ na zlepšenie prístupu k liekom - 2016/2057(INI).
	9 Uznesenie Európskeho parlamentu z 2. marca 2017 o možnostiach EÚ na zlepšenie prístupu k liekom - 2016/2057(INI).


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>5</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 11</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(11)	V súlade s článkom 168 ods. 7 Zmluvy o fungovaní Európskej únie (ZFEÚ) sú členské štáty aj naďalej zodpovedné za organizáciu a poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Preto je vhodné obmedziť rozsah pôsobnosti pravidiel Únie na tie aspekty hodnotenia zdravotníckych technológií, ktoré sa týkajú klinického hodnotenia zdravotníckych technológií, a najmä zabezpečiť, aby sa závery hodnotení zameriavali len na zistenia týkajúce sa na porovnania účinnosti zdravotníckej technológie. Výstup takýchto hodnotení by preto nemal mať vplyv na diskrečnú právomoc členských štátov v súvislosti s následnými rozhodnutiami o tvorbe cien zdravotníckych technológií a náhradách za ne vrátane stanovenia kritérií pre takúto tvorbu cien a náhradách, ktoré môžu závisieť od klinických i neklinických úvah a ktoré zostávajú vo výlučnej právomoci jednotlivých členských štátov.
	(11)	V súlade s článkom 168 ods. 7 Zmluvy o fungovaní Európskej únie (ZFEÚ) sú členské štáty aj naďalej zodpovedné za organizáciu a poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Preto je vhodné obmedziť rozsah pôsobnosti pravidiel Únie na tie aspekty hodnotenia zdravotníckych technológií, ktoré sa týkajú klinického hodnotenia zdravotníckych technológií. V tomto kontexte predstavuje spoločné klinické hodnotenie stanovené v tomto nariadení vedeckú analýzu relatívnych vplyvov zdravotníckej technológie na klinické výsledky hodnotené v súvislosti s vybranými komparatívnymi ukazovateľmi a vybranými skupinami alebo podskupinami pacientov, pričom sa zohľadnia základné modelové kritériá HTA. To bude zahŕňať zohľadnenie stupňa určitosti relatívnych výsledkov na základe dostupných dôkazov. Výstup takýchto spoločných klinických hodnotení by preto nemal mať vplyv na diskrečnú právomoc členských štátov v súvislosti s následnými rozhodnutiami o tvorbe cien zdravotníckych technológií a náhradách za ne vrátane stanovenia kritérií pre takúto tvorbu cien a náhradách, ktoré môžu závisieť od klinických i neklinických úvah a ktoré zostávajú vo výlučnej právomoci jednotlivých členských štátov. Hodnotenie, ktoré vykonajú jednotlivé členské štáty ako súčasť svojho vnútroštátneho hodnotenia, preto spadá mimo rozsahu pôsobnosti tohto nariadenia.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>6</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 12</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(12)	Aby sa zabezpečilo široké uplatňovanie harmonizovaných pravidiel týkajúcich sa klinických aspektov HTA a aby orgány pre HTA mohli združovať odborné znalosti a zdroje, je vhodné vyžadovať, aby sa spoločné klinické hodnotenia vykonávali v prípade všetkých liekov, ktoré podliehajú centralizovanému postupu udeľovania povolení na uvedenie na trh stanovenému v nariadení Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/200411 a ktoré obsahujú novú účinnú látku, ako aj tých, v prípade ktorých sa dodatočne povoľuje nová terapeutická indikácia. Spoločné klinické hodnotenia by sa mali vykonávať aj v prípade určitých zdravotníckych pomôcok v zmysle nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/74512, ktoré sú zaradené do najvyššej rizikovej triedy a ku ktorým príslušné panely odborníkov poskytli stanoviská alebo názory. Zdravotnícke pomôcky by sa mali na spoločné klinické hodnotenie vyberať na základe určitých kritérií.
	(12)	Aby sa zabezpečilo široké uplatňovanie harmonizovaných pravidiel týkajúcich sa klinických aspektov HTA a aby orgány pre HTA mohli združovať odborné znalosti a zdroje, je vhodné vyžadovať, aby sa spoločné klinické hodnotenia vykonávali v prípade všetkých liekov, ktoré podliehajú centralizovanému postupu udeľovania povolení na uvedenie na trh stanovenému v nariadení Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/200411 a ktoré obsahujú novú účinnú látku, ako aj tých, v prípade ktorých sa dodatočne povoľuje nová terapeutická indikácia. Spoločné klinické hodnotenia by sa mali vykonávať aj v prípade určitých zdravotníckych pomôcok v zmysle nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/74512 so zreteľom na potrebu rozsiahlejších klinických dôkazov týkajúcich sa všetkých týchto nových technológií.

	_________________
	_________________

	11 Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorým sa stanovujú postupy Spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne použitie a pri vykonávaní dozoru nad týmito liekmi a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky (Ú. v. EÚ L 136, 30.4.2004, s. 1).
	11 Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorým sa stanovujú postupy Spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne použitie a pri vykonávaní dozoru nad týmito liekmi a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky (Ú. v. EÚ L 136, 30.4.2004, s. 1).

	12 Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) č. 178/2002 a nariadenia (ES) č. 1223/2009 a o zrušení smerníc Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ú. v. EÚ L 117, 5.5.2017, s. 1).
	12 Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) č. 178/2002 a nariadenia (ES) č. 1223/2009 a o zrušení smerníc Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ú. v. EÚ L 117, 5.5.2017, s. 1).


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>7</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 14</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(14)	Mala by sa zriadiť koordinačná skupina pozostávajúca zo zástupcov orgánov a subjektov jednotlivých členských štátov pre hodnotenie zdravotníckych technológií, ktorá bude dohliadať na vykonávanie spoločných klinických hodnotení a inej spoločnej práce.
	(14)	Mala by sa zriadiť koordinačná skupina pozostávajúca zo zástupcov vnútroštátnych a regionálnych orgánov a subjektov jednotlivých členských štátov pre hodnotenie zdravotníckych technológií, ktorá bude dohliadať na vykonávanie spoločných klinických hodnotení a inej spoločnej práce.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>8</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 15</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(15)	S cieľom zabezpečiť prístup k spoločným klinickým hodnoteniam a vedeckým konzultáciám pod vedením členských štátov by členské štáty mali určiť vnútroštátne orgány a subjekty pre HTA, ktoré by ako členovia koordinačnej skupiny poskytovali informácie na účely prijímania rozhodnutí. Určené orgány a subjekty by mali zabezpečiť dostatočne vysokú mieru zastúpenia v koordinačnej skupine a odborné znalosti v jej podskupinách s prihliadnutím na potrebu poskytovať odborné znalosti týkajúce sa HTA v prípade liekov a zdravotníckych pomôcok.
	(15)	S cieľom zabezpečiť prístup k spoločným klinickým hodnoteniam a vedeckým konzultáciám pod vedením členských štátov by členské štáty mali určiť vnútroštátne orgány a subjekty pre HTA, ktoré by ako členovia koordinačnej skupiny poskytovali informácie na účely prijímania rozhodnutí. Určené orgány a subjekty z oblasti výskumu by mali zabezpečiť dostatočne vysokú mieru zastúpenia v koordinačnej skupine a odborné znalosti v jej podskupinách s prihliadnutím na potrebu poskytovať odborné znalosti týkajúce sa HTA v prípade liekov a zdravotníckych pomôcok.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>9</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 16</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(16)	Aby sa prostredníctvom harmonizovaných postupov splnil cieľ týkajúci sa vnútorného trhu, mali by byť členské štáty povinné v plnej miere zohľadňovať výsledky spoločných klinických hodnotení a neopakovať tieto hodnotenia. Dodržiavanie tejto povinnosti nebráni členským štátom, aby vykonávali neklinické hodnotenia tej istej zdravotníckej technológie či vyvodzovali závery o pridanej hodnote príslušných technológií v rámci vnútroštátnych postupov hodnotenia, v ktorých sa môžu posudzovať klinické, ako aj neklinické údaje a kritériá. Nebráni im to ani v tom, aby si formulovali vlastné odporúčania alebo rozhodnutia o tvorbe cien alebo náhradách.
	(16)	Aby sa prostredníctvom harmonizovaných postupov splnili ciele vnútorného trhu, zvýšila účinnosť klinických hodnotení, prispelo k udržateľnosti systémov zdravotnej starostlivosti a maximalizovali inovácie, členské štáty by mali mať povinnosť plne zohľadňovať  výsledky spoločných klinických hodnotení. Dodržiavanie tejto povinnosti nebráni členským štátom, aby vykonávali dodatočné klinické analýzy v takom rozsahu, v akom sú nedostatočné v spoločnom klinickom hodnotení, a keď sa považujú za potrebné v kontexte vnútroštátneho hodnotenia zdravotníckych technológií. Členské štáty môžu naďalej vykonávať neklinické hodnotenia tej istej zdravotníckej technológie či vyvodzovať závery o pridanej hodnote príslušných technológií v rámci vnútroštátnych postupov hodnotenia, v ktorých sa môžu posudzovať klinické, ako aj neklinické údaje a kritériá. Nebráni im to ani v tom, aby si formulovali vlastné odporúčania alebo rozhodnutia o tvorbe cien alebo náhradách.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>10</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 19 a (nové)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	(19a)	Komisia by mala byť podporovaná vo svojom cieli dosiahnuť lepšiu právnu reguláciu. Bezpečnosť a výkonnosť zdravotníckych technológií sa majú vykonávať v rámci Európskej agentúry pre lieky a podľa nariadenia o zdravotníckych pomôckach, zatiaľ čo účelom tohto nariadenia je spoločne posúdiť účinnosť nových zdravotníckych technológií.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>11</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 24</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(24)	S cieľom zabezpečiť inkluzívnosť a transparentnosť spoločnej práce by koordinačná skupina mala spolupracovať so všetkými zainteresovanými stranami a viesť s nimi rozsiahle konzultácie. V záujme zachovania integrity spoločnej práce by sa však mali vypracovať pravidlá s cieľom zaistiť nezávislosť a nestrannosť spoločnej práce a to, že takéto konzultácie nebudú viesť k žiadnemu konfliktu záujmov.
	(24)	S cieľom zabezpečiť inkluzívnosť a transparentnosť spoločnej práce by koordinačná skupina mala spolupracovať so všetkými zainteresovanými stranami a viesť s nimi rozsiahle konzultácie. V záujme zachovania integrity spoločnej práce by sa však mali vypracovať pravidlá s cieľom zaistiť nezávislosť a nestrannosť spoločnej práce a to, že takéto konzultácie nebudú viesť k žiadnemu konfliktu záujmov. Okrem toho by sa tieto pravidlá a všetky konzultácie mali zverejňovať.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>12</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 25</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(25)	Na účely zabezpečenia jednotného prístupu k spoločnej práci stanovenej v tomto nariadení by sa na Komisiu mali preniesť vykonávacie právomoci, aby sa vytvoril spoločný procedurálny a metodický rámec pre klinické hodnotenia, postupy pre spoločné klinické hodnotenia a postupy pre spoločné vedecké konzultácie. V prípade potreby by sa mali vypracovať odlišné pravidlá pre lieky a zdravotnícke pomôcky. Pri vypracúvaní týchto pravidiel by Komisia mala zohľadniť výsledky práce, ktorá sa už vykonala v rámci jednotných akcií EUnetHTA. Takisto by mala zohľadniť iniciatívy v oblasti HTA financované v rámci programu pre výskum Horizont 2020, ako sú regionálne iniciatívy týkajúce sa HTA, ako sú iniciatívy Beneluxa a vyhlásenie z Valletty. Uvedené právomoci by sa mali vykonávať v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 182/2011.13
	(25)	Na účely zabezpečenia jednotného prístupu k spoločnej práci stanovenej v tomto nariadení by koordinačná skupina spolu s Komisiou mali vytvoriť spoločný procesný a metodický rámec pre klinické hodnotenia, postupy pre spoločné klinické hodnotenia a postupy pre spoločné vedecké konzultácie. V prípade potreby by sa mali vypracovať odlišné pravidlá pre lieky a zdravotnícke pomôcky. Pri vypracúvaní týchto pravidiel by Komisia a koordinačná skupina mali zohľadniť výsledky práce, ktorá sa už vykonala v rámci jednotných akcií EUnetHTA, a to najmä metodické usmernenia a šablónu na predkladanie dôkazov. Takisto by mala zohľadniť iniciatívy v oblasti HTA financované v rámci programu pre výskum Horizont 2020, ako sú regionálne iniciatívy týkajúce sa HTA, ako sú iniciatívy Beneluxa a vyhlásenie z Valletty. S cieľom zabezpečiť jednotné podmienky vykonávania tohto nariadenia by sa mali Komisii udeliť vykonávacie právomoci na účely stanovenia postupov pre spoločné klinické hodnotenia a postupov pre spoločné vedecké konzultácie. Uvedené právomoci by sa mali vykonávať v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 182/2011.13 Procesný a metodický rámec sa aktualizujú tak často, ako to Komisia považuje za potrebné, aby sa zabezpečilo, že sa prispôsobia vývoju vo vede. Pri vypracúvaní metodického rámca by Komisia v spolupráci s koordinačnou skupinou mala zvážiť špecifickosť a príslušné výzvy niektorých druhov zdravotníckych technológií, pokročilých druhov liečby alebo druhov liečby, ktoré predlžujú život, pri ktorých sa môžu vyžadovať inovačné návrhy klinických štúdií. Tie môžu viesť k nespoľahlivosti dôkazov v čase udeľovania povolení na uvedenie na trh. Inovačné návrhy klinických štúdií sa ako také často prijímajú na účely regulačných hodnotení a metodika spoločných klinických štúdií by nemala brániť, aby sa tieto zdravotnícke technológie dostali k pacientom. Komisia a koordinačná skupina by preto mali zaručiť, že metodika zabezpečuje dostatočnú úroveň klinických dôkazov, aby bolo možné primerané hodnotenie takýchto zdravotníckych technológií. Takéto klinické dôkazy by mali zahŕňať prijatie najlepších vedeckých dôkazov dostupných v čase podania, a to napríklad vrátane údajov z prípadových kontrolných štúdií, dôkazov získaných z praxe, ako aj prijatie nepriamych komparátorov v oblasti liečby. 

	__________________
	__________________

	13 Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 182/2011 zo 16. februára 2011, ktorým sa ustanovujú pravidlá a všeobecné zásady mechanizmu, na základe ktorého členské štáty kontrolujú vykonávanie vykonávacích právomocí Komisie (Ú. v. EÚ L 55, 28.2.2011, s. 13).
	13 Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 182/2011 zo 16. februára 2011, ktorým sa ustanovujú pravidlá a všeobecné zásady mechanizmu, na základe ktorého členské štáty kontrolujú vykonávanie vykonávacích právomocí Komisie (Ú. v. EÚ L 55, 28.2.2011, s. 13).


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>13</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 26</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(26)	S cieľom zabezpečiť plné uplatňovanie tohto nariadenia a jeho prispôsobovanie technickému a vedeckému vývoju by sa na Komisiu mala delegovať právomoc prijímať akty v súlade s článkom 290 Zmluvy o fungovaní Európskej únie, pokiaľ ide o obsah dokumentov, ktoré sa majú predkladať, správy a súhrnné správy o klinických hodnoteniach, obsah dokumentov týkajúcich sa žiadostí a správ o spoločných vedeckých konzultáciách, ako aj pravidlá týkajúce sa výberu zainteresovaných strán. Je osobitne dôležité, aby Komisia počas svojej prípravnej práce vykonala vhodné konzultácie, a to aj na odbornej úrovni, a aby sa tieto konzultácie viedli v súlade so zásadami stanovenými v Medziinštitucionálnej dohode o lepšej tvorbe práva z 13. apríla 201614. Predovšetkým v záujme rovnakého zastúpenia pri príprave delegovaných aktov by sa všetky dokumenty mali doručiť Európskemu parlamentu a Rade v rovnakom čase ako odborníkom z členských štátov, a odborníci Európskeho parlamentu a Rady by mali mať systematicky prístup na zasadnutia expertných skupín Komisie, ktoré sa zaoberajú prípravou delegovaných aktov.
	(26)	S cieľom zabezpečiť plné uplatňovanie tohto nariadenia a jeho prispôsobovanie technickému a vedeckému vývoju by sa na Komisiu mala delegovať právomoc prijímať akty v súlade s článkom 290 Zmluvy o fungovaní Európskej únie, pokiaľ ide o obsah dokumentov, ktoré sa majú predkladať, správy a súhrnné správy o klinických hodnoteniach, obsah dokumentov týkajúcich sa žiadostí a správ o spoločných vedeckých konzultáciách, ako aj pravidlá týkajúce sa výberu zainteresovaných strán, ale zároveň s povinnosťou pravidelne informovať Európsky parlament a Radu o týchto dokumentoch a správach. Je osobitne dôležité, aby Komisia počas prípravných prác uskutočnila príslušné konzultácie, a to aj na úrovni expertov. Pri príprave, a to aj na odbornej úrovni, a aby sa tieto konzultácie viedli v súlade so zásadami stanovenými v Medziinštitucionálnej dohode o lepšej tvorbe práva z 13. apríla 201614. Predovšetkým v záujme rovnakého zastúpenia pri príprave delegovaných aktov by sa všetky dokumenty mali doručiť Európskemu parlamentu a Rade v rovnakom čase ako odborníkom z členských štátov, a odborníci Európskeho parlamentu a Rady by mali mať systematicky prístup na zasadnutia expertných skupín Komisie, ktoré sa zaoberajú prípravou delegovaných aktov.

	__________________
	__________________

	14 Medziinštitucionálna dohoda medzi Európskym parlamentom, Radou Európskej únie a Európskou komisiou z 13. apríla 2016 o lepšej tvorbe práva (Ú. v. EÚ L 123, 12.5.2016, s. 1).
	14 Medziinštitucionálna dohoda medzi Európskym parlamentom, Radou Európskej únie a Európskou komisiou z 13. apríla 2016 o lepšej tvorbe práva (Ú. v. EÚ L 123, 12.5.2016, s. 1).


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>14</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 28</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(28)	Na účely uľahčenia spoločnej práce a výmeny informácií medzi členskými štátmi o HTA by sa malo prijať osobitné ustanovenie s cieľom zriadiť IT platformu, ktorá by obsahovala príslušné databázy a bezpečné komunikačné kanály. Komisia by mala takisto zaistiť prepojenie medzi IT platformou a inými dátovými infraštruktúrami významnými na účely HTA, ako sú registre údajov z praxe.
	(28)	Na účely uľahčenia spoločnej práce a výmeny informácií medzi členskými štátmi o HTA by sa malo prijať osobitné ustanovenie s cieľom zriadiť IT platformu, ktorá by obsahovala príslušné databázy a bezpečné komunikačné kanály. Komisia by mala takisto zaistiť prepojenie medzi IT platformou a inými dátovými infraštruktúrami významnými na účely HTA, ako sú registre údajov z praxe. IT platforma by mala zabezpečiť uverejňovanie a transparentnosť v prípade spoločných vedeckých konzultácií a spoločných hodnotení technológií, pokiaľ ide o záverečné správy so zhrnutím všetkých pripomienok. Vzhľadom na citlivú povahu zdravotných informácií by sa vždy malo zabezpečiť dôverné zaobchádzanie s údajmi, keď sú citlivé z obchodného alebo osobného hľadiska.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>15</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 32</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(32)	Komisia by mala vykonať hodnotenie tohto nariadenia. Podľa odseku 22 Medziinštitucionálnej dohody o lepšej tvorbe práva z 13. apríla 2016 by sa takéto hodnotenie malo zakladať na piatich kritériách, ktorými sú efektívnosť, účinnosť, relevantnosť, súdržnosť a pridaná hodnota EÚ, a malo by byť podporené programom monitorovania.
	(32)	Komisia by mala vykonať hodnotenie tohto nariadenia. Podľa odseku 22 Medziinštitucionálnej dohody o lepšej tvorbe práva z 13. apríla 2016 by sa takéto hodnotenie malo zakladať na piatich kritériách, ktorými sú efektívnosť, účinnosť, relevantnosť, súdržnosť a pridaná hodnota EÚ, a malo by byť podporené programom monitorovania. Výsledky by sa takisto mali oznámiť Európskemu parlamentu a Rade.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>16</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 1 – odsek 1 – úvodná časť</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	1.	Týmto nariadením sa stanovuje:
	1.	Vzhľadom na výsledky práce, ktorá sa už vykonala v rámci jednotných akcií EUnetHTA, sa týmto nariadením stanovuje:


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Navrhovaným pozmeňujúcim návrhom sa vykonávajú odôvodnenia 3 a 25.
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>17</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 1 – odsek 2 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	2a.	Cieľom tohto nariadenia je podporiť a posilniť vnútroštátne systémy zdravotnej starostlivosti podporou opatrení v oblasti výskumu, produkcie a distribúcie zdravotníckych technológií, ktoré sú všeobecne dostupné a bezplatné.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>18</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 2 – odsek 1 – písmeno e</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	e)	„klinické hodnotenie“ je zhromažďovanie a hodnotenie dostupných vedeckých dôkazov o zdravotníckej technológii v porovnaní s jednou alebo viacerými inými zdravotníckymi technológiami na základe týchto klinických oblastí hodnotenia zdravotníckej technológie: opis zdravotného problému, ktorý zdravotnícka technológia rieši, a súčasné používanie iných zdravotníckych technológií pri riešení daného zdravotného problému, opis a technická charakteristika zdravotníckej technológie, relatívna klinická účinnosť a relatívna bezpečnosť zdravotníckej technológie;
	e)	„klinické hodnotenie“ je zhromažďovanie a hodnotenie dostupných vedeckých dôkazov o zdravotníckej technológii v porovnaní s jednou alebo viacerými inými zdravotníckymi technológiami na základe týchto klinických oblastí hodnotenia zdravotníckej technológie: opis zdravotného problému, ktorý zdravotnícka technológia rieši, a súčasné používanie iných zdravotníckych technológií pri riešení daného zdravotného problému, opis a technická charakteristika zdravotníckej technológie, relatívna klinická účinnosť a relatívna bezpečnosť zdravotníckej technológie, ktoré sa v prípade liekov vykoná v čase regulačného schvaľovania, kým v prípade zdravotníckych pomôcok sa môže vykonať po uvedení zdravotníckych pomôcok na trh;


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>19</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 2 – odsek 1 – písmeno g a (nové)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	ga)	„výsledky relevantné pre zdravie pacienta“ sú údaje, ktoré zachytávajú alebo predpovedajú úmrtnosť, chorobnosť, kvalitu života súvisiacu so zdravím vrátane bolesti, rýchlosti zotavenia, dĺžky hospitalizácie a nežiaducich udalostí vrátane opätovnej hospitalizácie, komplikácií, straty krvi a infekcií;


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Cieľom tohto článku je vysvetliť dôležitý pojem uvedený v článku 6 ods. 5 písm. a) návrhu nariadenia o HTA v súlade s medzinárodnými postupmi na úrovni agentúr pôsobiacich v oblasti HTA.
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>20</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 3 – odsek 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	2.	Členské štáty vymenujú vnútroštátne orgány a subjekty pre hodnotenie zdravotníckych technológií za členov koordinačnej skupiny a jej podskupín a informujú o tom, ako aj o všetkých následných zmenách Komisiu. Členské štáty môžu vymenovať viac ako jeden orgán alebo subjekt pre hodnotenie zdravotníckych technológií za členov koordinačnej skupiny, ako aj jednej alebo viacerých jej podskupín.
	2.	Členské štáty vymenujú vnútroštátne orgány a subjekty pre hodnotenie zdravotníckych technológií, ktoré poskytujú informácie na účely prijímania rozhodnutí, za členov koordinačnej skupiny a jej podskupín a informujú o tom, ako aj o všetkých následných zmenách Komisiu. Členské štáty vymenujú viac ako jeden orgán alebo subjekt pre hodnotenie zdravotníckych technológií, ktoré poskytujú informácie na účely prijímania rozhodnutí na vnútroštátnej úrovni, za členov koordinačnej skupiny, ako aj jednej alebo viacerých jej podskupín.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>21</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 3 – odsek 3</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	3.	Koordinačná skupina rozhoduje na základe konsenzu, alebo v prípade potreby hlasovaním jednoduchou väčšinou. Každý členský štát má jeden hlas.
	3.	Koordinačná skupina rozhoduje na základe konsenzu, alebo v prípade nedosiahnutia konsenzu hlasovaním dvojtretinovou väčšinou. Dokumentácia je transparentná a hlasy sa zapisujú. Rozkoly a menšinové stanoviská musia byť odôvodnené a zahrnuté do hodnotenia. Každý členský štát má jeden hlas. 


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>22</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 3 – odsek 4</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	4.	Zasadaniam koordinačnej skupiny spoločne predsedá Komisia a spolupredseda zvolený z členov skupiny na stanovené obdobie, ktoré je určené v jej rokovacom poriadku.
	4.	Zasadaniam koordinačnej skupiny spoločne predsedá Komisia bez hlasovacieho práva a spolupredseda zvolený z členov skupiny na stanovené obdobie, ktoré je určené v jej rokovacom poriadku.


</Amend>

[bookmark: restart]<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>23</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article> Článok 3 – odsek 6</Article>

	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	6.	Členovia koordinačnej skupiny a ich vymenovaní zástupcovia musia dodržiavať zásady nezávislosti, nestrannosti a dôvernosti.
	6.	Členovia koordinačnej skupiny a ich vymenovaní zástupcovia musia dodržiavať zásady transparentnosti nezávislosti, nestrannosti a dôvernosti určitých informácií.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>24</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 3 – odsek 7</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	7.	Komisia uverejňuje zoznam vymenovaných členov koordinačnej skupiny a jej podskupín na platforme IT uvedenej v článku 27.
	7.	Komisia uverejňuje zoznam vymenovaných členov koordinačnej skupiny a jej podskupín na platforme IT uvedenej v článku 27. Komisia pravidelne informuje koordinačnú skupinu o všetkých zmenách v tomto zozname alebo súvisiacich informáciách.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>25</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 3 – odsek 8 – písmeno a a (nové)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	aa)	prijíma pravidlá o konflikte záujmov pre fungovanie koordinačných skupín a vedenie spoločných klinických hodnotení a spoločných vedeckých konzultácií;


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>26</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 3 – odsek 8 – písmeno c</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	c)	zabezpečuje spoluprácu s príslušnými orgánmi na úrovni Únie s cieľom uľahčiť ďalšiu tvorbu dôkazov potrebných na svoju prácu;
	c)	zabezpečuje spoluprácu so všetkými príslušnými orgánmi na úrovni Únie s cieľom uľahčiť ďalšiu tvorbu dôkazov potrebných na svoju prácu;


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>27</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 3 – odsek 8 – písmeno d</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	d)	zabezpečuje vhodné zapojenie zainteresovaných strán do svojej práce;
	d)	zabezpečuje vhodné a pravidelné zapojenie zainteresovaných strán do svojej práce;


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
V súlade s riadnym postupom a so skúsenosťami s jednotnými akciami EUnetHTA je dôležité zabezpečiť, aby zainteresované strany dostávali pravidelné informácie o činnostiach koordinačnej skupiny.
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>28</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 3 – odsek 8 – písmeno e – bod iii</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	iii)	identifikácia nových zdravotníckych technológií;
	iii)	identifikácia nových zdravotníckych technológií, pričom sa zohľadňuje, že po skončení prechodného obdobia uvedeného v článku 33 ods. 1, pokiaľ ide o lieky, sa identifikácia nových zdravotníckych technológií riadi predbežnou notifikáciou liekov zo strany agentúry EMA pred podaním žiadosti o udelenie povolenia na uvedenie na trh;


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>29</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 3 – odsek 10 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	10a.	Všetky vnútroštátne orgány a subjekty zodpovedné za hodnotenie zdravotníckych technológií ako členovia koordinačnej skupiny a jej podskupín a všetci členovia a pracovníci každého vnútroštátneho orgánu a subjektu zodpovedného za hodnotenie zdravotníckych technológií sú v súlade s právom Únie alebo členského štátu povinní zachovávať služobné tajomstvo, a to počas svojho funkčného obdobia, ako aj po ňom, pokiaľ ide o akékoľvek dôverné informácie, o ktorých sa dozvedeli počas výkonu svojich úloh alebo svojich právomocí.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
V tomto pozmeňujúcom návrhu sa zohľadňuje skutočnosť, že hodnotenie zdravotníckych technológií by malo byť plne dôverným procesom, v rámci ktorého je zaručená dôvernosť a citlivosť údajov na každej úrovni.
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>30</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 4 – odsek 3 – písmeno c</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	c)	radí sa s Komisiou o návrhu ročného pracovného programu a zohľadňuje jej stanovisko.
	c)	radí sa s Komisiou o návrhu ročného pracovného programu.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>31</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 4 – odsek 3 – písmeno c a (nové)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	ca)	zohľadňuje, že po skončení prechodného obdobia uvedeného v článku 33 ods. 1, pokiaľ ide o lieky, sa identifikácia nových zdravotníckych technológií riadi predbežnou notifikáciou liekov zo strany agentúry EMA pred podaním žiadosti o udelenie povolenia na uvedenie na trh.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
V tomto pozmeňujúcom návrhu sa zohľadňuje skutočnosť, že po skončení prechodného obdobia sa prostredníctvom spojenia s centralizovaným postupom udelenia povolenia na uvedenie na trh (pozri článok 5 ods. 1 návrhu nariadenia o HTA a pozmeňujúci návrh k článku 6 ods. 1 vyššie, ako aj odôvodnenie 17 a 18) a prístupom k spoločným vedeckým hodnoteniam týchto liekov (pozri pozmeňujúci návrh k článku 12 ods. 4) zaručí, že koordinačná skupina bude včas informovaná o nových zdravotníckych technológiách.
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>32</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 5 – odsek 1 – písmeno b</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	b)	zdravotnícke pomôcky klasifikované ako pomôcky triedy IIb a III podľa článku 51 nariadenia (EÚ) 2017/745, pre ktoré príslušné panely odborníkov poskytli vedecké stanovisko v rámci konzultačného postupu klinického hodnotenia podľa článku 54 uvedeného nariadenia;
	b)	zdravotníckych pomôcok klasifikovaných ako pomôcky triedy IIb a III podľa článku 51 nariadenia (EÚ) 2017/745, pre ktoré príslušné panely odborníkov poskytli vedecké stanovisko v rámci konzultačného postupu klinického hodnotenia podľa článku 54 uvedeného nariadenia, ktoré sa považujú za významnú inováciu a môžu mať potenciálny významný vplyv na vnútroštátne systémy zdravotnej starostlivosti;


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>33</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 5 – odsek 1 – písmeno c</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	c)	diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro klasifikované ako pomôcky triedy D podľa článku 47 nariadenia (EÚ) 2017/74617, pre ktoré príslušné panely odborníkov poskytli stanoviská v rámci postupu podľa článku 48 ods. 6 uvedeného nariadenia.
	c)	diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro klasifikovaných ako pomôcky triedy D podľa článku 47 nariadenia (EÚ) 2017/74617, pre ktoré príslušné panely odborníkov poskytli stanoviská v rámci postupu podľa článku 48 ods. 6 uvedeného nariadenia, ktoré sa považujú za významnú inováciu a môžu mať potenciálny významný vplyv na vnútroštátne systémy zdravotnej starostlivosti.

	__________________
	__________________

	17 Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/746 z 5. apríla 2017 o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro a o zrušení smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EÚ (Ú. v. EÚ L 117, 5.5.2017, s. 176).
	17 Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/746 z 5. apríla 2017 o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro a o zrušení smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EÚ (Ú. v. EÚ L 117, 5.5.2017, s. 176).


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>34</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 5 – odsek 2 – úvodná časť</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	2.	Koordinačná skupina vyberá zdravotnícke pomôcky uvedené v odseku 1 písm. b) a c) na spoločné klinické hodnotenie na základe týchto kritérií:
	2.	Koordinačná skupina vyberá zdravotnícke pomôcky uvedené v odseku 1 písm. b) a c) na spoločné klinické hodnotenie na základe týchto súhrnných kritérií:


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>35</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 5 – odsek 2 – písmeno e a (nové)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	ea)	dobrovoľné predloženie vývojára zdravotníckej technológie.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>36</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 6 – odsek 1 – pododsek 1</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	Koordinačná skupina iniciuje spoločné klinické hodnotenie zdravotníckych technológií na základe jej ročného pracovného programu tým, že určí podskupinu, ktorá dohliada na vypracovanie správy o spoločnom klinickom hodnotení v mene koordinačnej skupiny.
	Koordinačná skupina iniciuje spoločné klinické hodnotenia zdravotníckych technológií na základe svojho ročného pracovného programu tým, že určí podskupinu, ktorá dohliada na vypracovanie správy o spoločnom klinickom hodnotení v mene koordinačnej skupiny. Pokiaľ ide o lieky, koordinačná skupina začne spoločné klinické hodnotenie v súlade s predbežnou notifikáciou liekov zo strany agentúry EMA podaním žiadosti o udelenie povolenia na uvedenie na trh.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Prepojením s časovým plánom EMA sa vykonávajú odôvodnenia 17 a 18, pozri tiež článok 11 ods. 1 písm. e).
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>37</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 6 – odsek 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	2.	Určená podskupina si od vývojárov príslušných zdravotníckych technológií vyžiada predloženie dokumentácie obsahujúcej informácie, údaje a dôkazy potrebné na účely spoločného klinického hodnotenia.
	2.	Určená podskupina sa stretne s vývojármi príslušných zdravotníckych technológií s cieľom dohodnúť sa na rozsahu hodnotenia a na dokumentácii z relevantných zdrojov vrátane klinických skúšok, ale okrem iného aj z registrov pacientov, databáz a európskych referenčných sietí, obsahujúcej informácie, údaje a dôkazy potrebné na účely spoločného klinického hodnotenia.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>38</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 6 – odsek 5 – písmeno a</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	a)	analýza relatívnych účinkov zdravotníckej technológie hodnotenej z hľadiska výsledkov, aké prináša pre zdravie pacienta, ktoré boli vybrané na účely hodnotenia;
	a)	opis relatívnych účinkov zdravotníckej technológie hodnotenej z hľadiska výsledkov, aké prináša pre zdravie pacienta, ktoré boli dohodnuté na účely hodnotenia;


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
V spoločnom klinickom hodnotení sa poskytne faktický opis relatívnych účinkov zdravotníckej technológie. Nemali by sa prijímať rozhodnutia o rozsahu účinku, ktorý by mal patriť do vnútroštátnej hodnotiacej fázy procesu.
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>39</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 6 – odsek 9</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	9.	Určená podskupina zabezpečí, aby zainteresované strany vrátane pacientov a klinických odborníkov mali príležitosť predložiť pripomienky počas prípravy návrhu správy o spoločnom klinickom hodnotení a súhrnnej správy, a stanoví časový rámec, v rámci ktorého môžu predložiť pripomienky.
	9.	Určená podskupina zabezpečí, aby zainteresované strany, odborníci vrátane odborníkov z organizácií pacientov a tam, kde je to relevantné, spotrebiteľských organizácií a klinických hodnotiteľov, ktorí sú určení sieťou zainteresovaných strán alebo koordinačnou skupinou,  mali príležitosť predložiť pripomienky počas prípravy návrhu správy o spoločnom klinickom hodnotení a súhrnnej správy, a stanoví časový rámec, v rámci ktorého môžu predložiť pripomienky.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>40</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 6 – odsek 12</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	12.	Koordinačná skupina schváli konečnú správu o spoločnom klinickom hodnotení a súhrnnú správu podľa možnosti konsenzom alebo v prípade potreby jednoduchou väčšinou hlasov členských štátov.
	12.	Koordinačná skupina schváli konečnú správu o spoločnom klinickom hodnotení a súhrnnú správu podľa možnosti konsenzom alebo v prípade potreby dvojtretinovou väčšinou hlasov členských štátov. Odlišné názory sa uvedú v správe. 


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>41</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 6 – odsek 13</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	13.	Hodnotiteľ zabezpečí, aby všetky informácie, ktoré sú citlivé z obchodného hľadiska, boli zo schválenej správy o spoločnom klinickom hodnotení a súhrnnej správy odstránené.
	13.	Hodnotiteľ zabezpečí, aby všetky informácie, ktoré sú citlivé z obchodného hľadiska, boli zo schválenej správy o spoločnom klinickom hodnotení a súhrnnej správy odstránené. Hodnotiteľ sa poradí s vývojárom o správe pred jej zverejnením. Vývojár má sedem pracovných dní na to, aby upozornil na prípadné informácie, ktoré považuje za dôverné, a na odôvodnenie citlivosti týchto informácií z obchodného hľadiska. 


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh	<NumAm>42</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 8 – odsek 1 – písmeno a</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	a)	nevykonávajú klinické hodnotenie ani rovnocenný proces hodnotenia zdravotníckej technológie, ktorá je uvedená na zozname hodnotených zdravotníckych technológií, alebo zdravotníckej technológie, v prípade ktorej sa začalo spoločné klinické hodnotenie.
	a)	nevykonávajú klinické hodnotenie ani rovnocenný proces hodnotenia zdravotníckej technológie, ktorá je uvedená na zozname hodnotených zdravotníckych technológií, alebo zdravotníckej technológie, v prípade ktorej sa začalo spoločné klinické hodnotenie. Členské štáty majú právo doplniť klinické údaje v správe o spoločnom klinickom hodnotení v súlade so svojim vnútroštátnym kontextom. Dodatočné klinické môžu doplniť závery dosiahnuté v správe o spoločnom klinickom hodnotení. 


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>43</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 8 – odsek 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	2.	Členské štáty oznamujú Komisii výsledky hodnotenia zdravotníckej technológie, ktorá bola predmetom spoločného klinického hodnotenia, do 30 dní od jeho ukončenia. K takémuto oznámeniu sa pripájajú informácie o tom, ako sa použili závery spoločného klinického hodnotenia v celkovom hodnotení zdravotníckej technológie. Komisia uľahčuje výmenu informácií medzi členskými štátmi prostredníctvom IT platformy uvedenej v článku 27.
	2.	Členské štáty oznamujú Komisii výsledky hodnotenia zdravotníckej technológie, ktorá bola predmetom spoločného klinického hodnotenia, do 30 dní od jeho ukončenia. K takémuto oznámeniu sa pripájajú informácie o tom, ako sa použili závery spoločného klinického hodnotenia v celkovom hodnotení zdravotníckej technológie. Záverečná správa sa zverejní. Komisia uľahčuje výmenu informácií medzi členskými štátmi prostredníctvom IT platformy uvedenej v článku 27.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>44</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 9 – odsek 1 – písmeno b a (nové)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	ba)	vývojár zdravotníckej technológie požiada o aktualizáciu na základe skutočnosti, že boli sprístupnené dodatočné dôkazy, ktoré by mali viesť koordinačnú skupinu k opätovnému posúdeniu záverov pôvodného hodnotenia. Pokiaľ by dodatočné dôležité dôkazy boli dostupné výrazne skôr pred obnovovaním povolenia na uvedenie na trh, koordinačná skupina by takisto mala zvážiť vykonanie aktualizácie spoločného klinického hodnotenia.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>45</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 11 – odsek 1 – písmeno a</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	a)	predkladanie informácií, údajov a dôkazov vývojármi zdravotníckych technológií;
	a)	predkladanie informácií, údajov a dôkazov vývojármi zdravotníckych technológií vrátane ochrany dôverných informácií vývojárov;


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>46</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 11 – odsek 1 – písmeno a a (nové)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	aa)	uplatňovanie kritérií výberu uvedených v článku 10 písm. a) bode ii);


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>47</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 11 – odsek 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	2.	Uvedené vykonávacie akty sa prijímajú v súlade s postupom preskúmania uvedeným v článku 30 ods. 2.
	vypúšťa sa


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>48</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 13 – odsek 8</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	8.	Určená podskupina zabezpečí, aby zainteresované strany vrátane pacientov a klinických odborníkov dostali príležitosť predložiť pripomienky počas prípravy návrhu správy o spoločnej vedeckej konzultácii, a stanoví časový rámec, v rámci ktorého môžu predložiť pripomienky.
	8.	Určená podskupina zabezpečí, aby zainteresované strany vrátane pacientov, spotrebiteľov a klinických odborníkov dostali príležitosť predložiť pripomienky počas prípravy návrhu správy o spoločnej vedeckej konzultácii, a stanoví časový rámec, v rámci ktorého môžu predložiť pripomienky.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>49</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 13 – odsek 12</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	12.	Koordinačná skupina schváli konečnú správu o spoločnej vedeckej konzultácii, podľa možnosti konsenzom alebo v prípade potreby jednoduchou väčšinou hlasov všetkých členských štátov, a to najneskôr do 100 dní od začiatku vypracúvania správy uvedenej v odseku 4.
	12.	Koordinačná skupina schváli konečnú správu o spoločnej vedeckej konzultácii, podľa možnosti konsenzom alebo v prípade potreby dvojtretinovou väčšinou hlasov všetkých členských štátov, a to najneskôr do 100 dní od začiatku vypracúvania správy uvedenej v odseku 4.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>50</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 13 – odsek 12 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	12a.	Delegáti, ktorí sa podieľajú na vypracovaní spoločných vedeckých konzultácií pre zdravotnícku technológiu, sa nesmú podieľať na spoločnom klinickom hodnotení tejto konkrétnej technológie.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>51</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 16 – odsek 1 – písmeno d</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	d)	konzultácie s pacientmi, odborníkmi z klinickej praxe a inými príslušnými zainteresovanými stranami;
	d)	konzultácie s pacientmi, so zdravotníckymi pracovníkmi, a tam, kde je to relevantné, s  odborníkmi zo spotrebiteľských organizácií, odborníkmi z klinickej praxe a inými príslušnými zainteresovanými stranami;


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>52</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 17 – odsek 1 – písmeno b</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	b)	pravidiel na určenie zainteresovaných strán, ktoré sa majú konzultovať na účely tohto oddielu.
	b)	pravidiel na určenie zainteresovaných strán, s ktorými sa má konzultovať na účely tohto oddielu. Vyhlásenia o konfliktoch záujmov interesovaných strán musia byť verejne dostupné. Odborníci, ktorí čelia konfliktu záujmov, sa postupu nezúčastnia.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>53</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 18 – odsek 1</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	1.	Koordinačná skupina každoročne vypracúva štúdiu o nových zdravotníckych technológiách, v prípade ktorých sa očakáva, že budú mať veľký vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy zdravotnej starostlivosti.
	1.	Koordinačná skupina každoročne vypracúva štúdiu o nových zdravotníckych technológiách, v prípade ktorých sa očakáva, že budú mať veľký vplyv na pacientov, verejné zdravie alebo systémy zdravotnej starostlivosti. Po skončení prechodného obdobia stanoveného v článku 33 ods. 1 sa, pokiaľ ide o lieky, identifikácia nových zdravotníckych technológií riadi predbežným oznámením EMA týkajúcim sa liekov pred podaním žiadosti o udelenie povolenia na uvedenie na trh.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>54</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 18 – odsek 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	2.	Pri vypracúvaní štúdie koordinačná skupina vykonáva konzultácie s:
	2.	Pri vypracúvaní štúdie má koordinačná skupina povedomie o prelomových inováciách a vyžiada si informácie od všetkých príslušných zainteresovaných strán s cieľom preskúmať nové možnosti inovácií. Koordinačná skupina vykonáva konzultácie so všetkými príslušnými zainteresovanými stranami, okrem iných vrátane s:


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>55</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 18 – odsek 2 – písmeno c a (nové)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	ca)	zdravotníckymi pracovníkmi;


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>56</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 19 – odsek 1 – písmeno d</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	d)	poskytovaním ďalších dôkazov potrebných na podporu hodnotení zdravotníckych technológií.
	d)	poskytovaním ďalších dôkazov potrebných na podporu hodnotení zdravotníckych technológií vrátane počítačových modelov a simulačných údajov.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Pri hľadaní ďalších dôkazov by sa mali preskúmať všetky možnosti.
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>57</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 22 – odsek 1 – úvodná časť</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	1.	Komisia prijíma vykonávacie akty, pokiaľ ide o:
	1.	Komisia v súlade s článkom 31 prijme delegované akty týkajúce sa:


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>58</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 22 – odsek 1 – písmeno a – bod ii</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	ii)	mechanizmov na interakciu medzi orgánmi pôsobiacimi v oblasti zdravotníckych technológií a vývojármi zdravotníckych technológií počas klinických hodnotení;
	ii)	mechanizmov na interakciu medzi orgánmi pôsobiacimi v oblasti zdravotníckych technológií a vývojármi zdravotníckych technológií počas klinických hodnotení, a to aj pokiaľ ide o ochranu dôverných informácií vývojára;


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>59</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 22 – odsek 1 – písmeno a – bod iii</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	iii)	konzultácie s pacientmi, odborníkmi z klinickej praxe a so stranami zainteresovanými na klinických hodnoteniach;
	iii)	konzultácie s pacientmi, a tam, kde je to relevantné, s odborníkmi zo spotrebiteľských organizácií, s odborníkmi z klinickej praxe a so stranami zainteresovanými na klinických hodnoteniach; Vyhlásenia o konflikte záujmov konzultovaných zainteresovaných strán musia byť verejne dostupné. 


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>60</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 22 – odsek 1 – písmeno b</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	b)	metodiky používané na tvorbu obsahu a koncepcie klinických hodnotení.
	b)	metodiky používané na tvorbu obsahu a koncepcie klinických hodnotení založené na spoločných nástrojoch a metodikách pre spoluprácu vypracovaných na základe mnohoročnej spolupráce prostredníctvom jednotných akcií EUnetHTAm, iniciatívy Beneluxa a vyhlásenia z Valletty. Vypracujú sa transparentným spôsobom po konzultáciách so všetkými zainteresovanými stranami, pričom sa pravidelne aktualizujú, aby sa v nich zohľadnil vedecký vývoj, a sú verejne dostupné.

	
	V prípade liekov uvedených v článku 5 ods. 1 písm. a) a článku 32 ods. 2 Komisia pri prijímaní delegovaných aktov zohľadní osobitné charakteristiky odvetví liekov a zdravotníckych pomôcok. V metodike sa zabezpečí dostatočná miera pružnosti za predpokladu, že sa zachová čo najvyššia možná úroveň, pokiaľ ide o klinické dôkazy, pričom sa umožní vhodné zvládanie nespoľahlivosti dôkazov v konkrétnych prípadoch, okrem iných vrátane týchto:

	
	a) lieky na ojedinelé ochorenia, pri ktorých obmedzený počet pacientov môže ovplyvniť uskutočniteľnosť náhodného klinického skúšania alebo štatistickú významnosť údajov;

	
	b) liekov, ktorým Európska agentúra pre lieky udelila podmienečné povolenie na uvedenie na trh podľa článku 14 ods. 7 nariadenia (ES) č. 726/2004 alebo ktoré získali označenie PRIME, ktoré agentúra udeľuje;

	
	c) lieky povolené na základe klinických dôkazov z osobitne navrhnutých klinických skúšok, ktoré zohľadňujú charakter zdravotníckej technológie alebo iné okolnosti.

	
	V metodike sa takisto:

	
	a) zabezpečí vhodný mechanizmus na identifikáciu zdravotných výsledkov relevantných pre pacientov, pričom sa náležite zohľadnia úlohy a preferencie príslušných zainteresovaných strán vrátane pacientov, lekárov, regulačných orgánov, subjektov HTA a vývojárov zdravotníckych technológií;

	
	b) zohľadnia potenciálne zmeny týkajúce sa príslušného komparátora na vnútroštátnej úrovni, ktoré sú dôsledkom rýchlo sa meniacich noriem v oblasti starostlivosti.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>61</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 23 – odsek 1 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	Údaje a dôkazy uvedené v prvom odseku písm. a) bode i) sa obmedzujú na najlepšie dôkazy dostupné v čase predloženia na klinické hodnotenie a môžu zahŕňať údaje z iných zdrojov ako randomizované klinické skúšky.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Komisia by pri vypracúvaní delegovaného aktu mala obmedziť údaje a dôkazy, ktoré možno požadovať od vývojára zdravotníckej technológie, na dôkazy dostupné v čase predloženia údajov. Mal by sa zaručiť dostatočný stupeň pružnosti s cieľom zabezpečiť, aby vývojári mohli predložiť najlepšie dostupné dôkazy vrátane údajov z pozorovacích štúdií (prípadové kontrolné štúdie, pozorovacie štúdie z praxe atď.).
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>62</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 24 – odsek 2 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	2a.	Únia v každom prípade zabezpečí stabilné a trvalé verejné financovanie v rámci viacročného finančného rámca.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>63</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 25 – odsek 1 – písmeno e</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	e)	uľahčuje spoluprácu s Európskou agentúrou pre lieky pri spoločnej práci v oblasti liekov vrátane výmeny dôverných informácií.
	e)	uľahčuje spoluprácu s Európskou agentúrou pre lieky pri spoločnej práci v oblasti liekov vrátane výmeny dôverných informácií; je potrebné, aby výmena dôverných informácií bola primeraná požiadavkám spoločného klinického hodnotenia a bola v súlade s nimi a aby sa prediskutovala s vývojárom zdravotníckej technológie alebo inými príslušnými zainteresovanými stranami; 


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>64</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 26 – odsek 1</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	1.	Komisia zriadi sieť zainteresovaných strán prostredníctvom verejnej výzvy na predkladanie žiadostí a výberu vhodných zainteresovaných organizácií na základe kritérií výberu uvedených vo výzve na predkladanie žiadostí.
	1.	Komisia zriadi sieť zainteresovaných strán prostredníctvom verejnej výzvy na predkladanie žiadostí a výberu vhodných zainteresovaných organizácií na základe kritérií výberu uvedených vo výzve na predkladanie žiadostí. Útvary Komisie zohľadnia pri posudzovaní žiadostí tieto kritériá:

	
	i)	preukázané súčasné alebo plánované zapojenie sa do vypracúvania HTA (správy o činnosti, pracovné plány, dokumenty o stanoviskách, aktívne pracovné skupiny, akcie financované EÚ);

	
	ii)	odbornú expertízu týkajúcu sa cieľov zhromažďovania na úrovni EÚ;

	
	iii)	geografické pokrytie viacerých členských štátov s uprednostnením vyváženého pokrytia;


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>65</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 26 – odsek 4</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	4.	Na žiadosť koordinačnej skupiny Komisia pozýva pacientov a odborníkov z klinickej praxe vymenovaných sieťou zainteresovaných strán, aby sa zúčastňovali na zasadaniach koordinačnej skupiny ako pozorovatelia.
	4.	Na žiadosť koordinačnej skupiny Komisia pozýva pacientov, odborníkov z klinickej praxe a ďalších odborníkov vymenovaných sieťou zainteresovaných strán, aby sa zúčastňovali na zasadaniach koordinačnej skupiny ako pozorovatelia.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>66</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 27 – odsek 1 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	1a.	Po skončení prechodného obdobia stanoveného v článku 33 ods. 1, pokiaľ ide o lieky, sa identifikácia nových zdravotníckych technológií riadi predbežnou notifikáciou liekov zo strany agentúry EMA pred podaním žiadosti o udelenie povolenia na uvedenie na trh.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
V tomto pozmeňujúcom návrhu sa zohľadňuje skutočnosť, že po skončení prechodného obdobia nebude potrebná takáto štúdia, keďže spojením s centralizovaným postupom udelenia povolenia na uvedenie na trh (pozri článok 5 ods. 1 návrhu nariadenia o HTA a navrhovaný pozmeňujúci návrh k článku 6 ods. 1 vyššie, ako aj odôvodnenie 17 a 18) a prístupom k spoločným vedeckým hodnoteniam týchto liekov (pozri navrhovaný pozmeňujúci návrh k článku 12 ods. 4) sa zaručí, že koordinačná skupina bude včas informovaná o nových zdravotníckych technológiách.
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>67</NumAm>

<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 27 – odsek 2 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	2a.	Na všetky dôverné údaje poskytnuté výrobcom sa vzťahuje jasná dohoda o zachovaní dôvernosti. Komisia zabezpečí ochranu dôverných údajov pred nepovoleným prístupom alebo zverejnením a zabezpečí integritu uchovávaných údajov voči náhodnému alebo nepovolenému zničeniu, náhodnej strate alebo zmene.


</Amend>
[bookmark: _GoBack]<Amend>Pozmeňujúci návrh		<NumAm>68</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 32 – odsek 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	2.	Pri príprave týchto vykonávacích a delegovaných aktov Komisia zohľadňuje osobitné charakteristiky odvetví liekov a zdravotníckych pomôcok.
	2.	Pri príprave týchto vykonávacích a delegovaných aktov Komisia zohľadňuje osobitné charakteristiky odvetví liekov a zdravotníckych pomôcok a zváži už vykonanú prácu v rámci jednotných akcií EUnetHTA.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Týmto pozmeňujúcim návrhom sa vykonávajú odôvodnenia 3 a 25.
</Amend>
</RepeatBlock-Amend>
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