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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Aktualna sytuacja

Po ponad 20 latach dobrowolnej wspdlpracy w dziedzinie oceny technologii medycznych
(HTA) Komisja Europejska zaproponowata zacie$nienie wspotpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi w tym obszarze. Od 2006 r. panstwa cztonkowskie wspotpracuja w dziedzinie
HTA na zasadzie dobrowolnosci zgodnie z ramami wsparcia EUnetHTA. Obecnie w Unii
Europejskiej (UE) dziata ponad 50 instytucji ds. HTA, ktére przeprowadzaja oceny z
wykorzystaniem réznych metod w réznych funkcjach HTA. W Unii HTA sa dokonywane
fragmentarycznie w ramach réznych systeméw, réznych procedur i réznych wymogoéw w
odniesieniu do rodzaju dowodu klinicznego. Skutkuje to nierownym dostgpem do rynku, co
utrudnia szybkie wdrazanie innowacji w dziedzinie zdrowia. Obecna dobrowolna wspotpraca
ma pewne osiaggnigcia (por. wspdlne dzialania), ale nie zlikwidowata wielosci podejsc.
Sprawozdawczyni  komisji opiniodawczej zauwaza, ze cel niniejszego wniosku
ustawodawczego ogranicza si¢ do klinicznych aspektow HTA, natomiast aspekty spoteczno-
gospodarcze sa $cislej powigzane z kontekstem krajowym i zostaly wylaczone z zakresu
omawianego wniosku.

Korzysci ze SciSlejszej wspolpracy na poziomie UE

Dzigki systemowi $cislejszej wspotpracy w przypadku niektorych HTA wszystkie panstwa UE
moga uzyskac¢ korzysci pod wzgledem efektywnosci 1 lepiej wykorzysta¢ dostepne zasoby, co
umozliwi zmaksymalizowanie wartosci dodanej UE. Wazne sa ramy czasowe 1 tempo
wprowadzania innowacji na rynek oraz umozliwienie dostepu do nich pacjentom. Wniosek ma
przyczyni¢ si¢ do wdrazania rzeczywistych innowacji. Na przyklad nowe innowacyjne
produkty lecznicze moga przynies¢ natychmiastowe korzysci pacjentom o niezaspokojonych
potrzebach medycznych. Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej podkresla, ze sektor opieki
zdrowotnej stanowi kluczowy element naszej gospodarki i odpowiada za okoto 10 % unijnego
PKB. Scislejsza wspotpraca zwickszylaby efektywno$é i rentowno$é branz i producentdw w
sektorze opieki zdrowotnej, a co za tym idzie ich konkurencyjno$¢ w skali globalne;.
Zapewnienie wigkszych zasobow, bardziej szczegotowe dowody naukowe dla decydentow
krajowych, umozliwienie laczenia wiedzy eksperckiej i wspieranie innowacji w catej UE
poprawi tez 0g6lng konkurencyjnos¢ UE.

Metodyka

Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej podkresla, ze w ramach przedmiotowego wniosku
ustawodawczego nie okreslono jasno zastosowanej metodyki 1 ze nalezy ja rozwingé w
przysztosci. Ponadto zwraca uwage, ze Komisja Europejska powinna peti¢ funkcje
wspierajacg przy wykonywaniu i wyborze metod. Grupa koordynacyjna, jako kolegium
niezaleznych ekspertow w dziedzinie HTA ze wszystkich panstw cztonkowskich, powinna
odgrywa¢ decydujaca role w wyborze metod i procesie ich opracowywania. Ponadto
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sprawozdawczyni komisji opiniodawczej zastanawia si¢, czy Komisja Europejska odpowiednio
przydzielita zadanie okres$lenia i wdrozenia tych metod (tj. za pomoca aktow wykonawczych).

W ramach ujednolicenia metodyki wspélnych HTA nalezy zharmonizowac ich jakos$¢ i
wiarygodno$¢ w catej UE. Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej podkre§la potrzebe
przyjecia podejscia, zgodnie z ktorym dane naukowe wykorzystywane we wspdlnych HTA
beda miaty najwyzsza jakos$¢, w zwigzku z czym beda uznawane i nadzorowane przez grupe
koordynacyjna.

Grupa koordynacyjna

Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej przyjmuje z zadowoleniem glowne zadania grupy
koordynacyjnej, tj.:

e wspolne oceny kliniczne skupiajace si¢ na najbardziej innowacyjnych technologiach
medycznych o najwigkszym potencjalnym wplywie na pacjentow;
e wspdlne konsultacje naukowe, umozliwiajace podmiotom opracowujacym technologie
medyczne zwracanie si¢ o wskazowki do organow ds. HTA;
e identyfikacje nowo pojawiajacych si¢ technologii w celu wczesnego rozpoznania
obiecujacych technologii;
e dobrowolng wspotprace w innych dziedzinach.
Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej podkresla takze wiodaca role grupy koordynacyjnej
1 wyznaczanie przez nig priorytetow w ramach procedury wspolnych HTA, a ponadto zwraca

uwage na potrzebe ustrukturyzowanego angazowania organizacji pacjentow, sektora i innych
zainteresowanych stron.

Znaczenie gromadzenia danych

Gromadzenie 1 wymiana danych miedzy panstwami czlonkowskimi, organami ds. HTA 1
organami regulacyjnymi majg znaczenie dla zmniejszenia redundancji, wspierania ustalania
dodatkowych dowodow 1 ulatwiania wspotpracy europejskiej w dziedzinie HTA.
Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej podkresla potrzebe przejrzystosci 1 wage dzielenia
si¢ zar6wno negatywnymi, jak 1 pozytywnymi wynikami HTA.

W obecnej dobrowolnej wspotpracy w dziedzinie HTA wykorzystuje si¢ szereg rejestrow
danych i rézne podej$cia do gromadzenia danych. Gromadzenie wysokiej jakosci danych jest
niezb¢dne do zapewnienia, ze wymiana informacji migedzy panstwami czlonkowskimi bedzie
zgodna 1 poréwnywalna. Majac na uwadze newralgiczny charakter informacji dotyczacych
zdrowia, sprawozdawczyni komisji opiniodawczej podkresla znaczenie zachowania poufnego
charakteru danych.

Popiera réwniez stworzenie platformy informatycznej zawierajacej wszystkie informacje na
temat gtdéwnych zadan grupy koordynacyjnej.

Obowiazkowe wykorzystywanie ocen
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Sprawozdawczyni komisji opiniodawcze] popiera zasade obowigzkowego wykorzystywanie
wspolnych ocen klinicznych i odnosi si¢ przy tym do podej$cia grupy koordynacyjnej,
polegajacego na ocenianiu poziomu jakos$ci poszczegdlnych wspdlnych HTA.

Takie obowiazkowe wykorzystywanie pozwala unika¢ powielania ocen i zapewnia optacalno$¢
wszystkich zasobow panstw czlonkowskich. Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej
podkresla, ze we wniosku wprowadzono wyrazne rozréznienie miedzy oceng dowodow
przeprowadzang na szczeblu UE, a oceng dokonywang na szczeblu krajowym. Dlatego brak
jest wspolnej oceny na szczeblu europejskim. Omawiane rozporzadzenie nie moze miec
wpltywu na proces decyzyjny panstw cztonkowskich dotyczacy technologii, ktére majg by¢
wprowadzane na rynek lub refundowane na szczeblu krajowym.

Zakres SciSlejszej wspolpracy

Whiosek obejmuje wszystkie wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
objete procedurg kontroli w ramach wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu (CE)
zgodnie z rozporzadzeniami w sprawie wyrobow medycznych (2017/745, 2017/746).

Zastosowanie rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych roézni si¢ zasadniczo od
zastosowania przepisOw dotyczacych produktow leczniczych, poniewaz obejmuje o wiele
bardziej ztozone czynniki, np. umiejetnosci chirurgiczne lub stosowanie wyrobu przez
pielegniarki. Wchodza one w zakres procedury udzielania zamoéwien publicznych na szczeblu
panstw cztonkowskich.

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 nie wejdzie w zycie przed dniem 26 maja 2020 r. Odnoszenie
si¢ do wyrobow medycznych objetych procedura kontrolna, kiedy nadal nie jest jasne, ktore z
tych wyrobow beda miaty po zakonczeniu kontroli oznakowanie CE, jest przedwczesne.
Inaczej niz w przypadku produktéw leczniczych, duch rozporzadzenia (UE) 2017/745 i
rozporzadzenia (UE) 2017/746 odzwierciedla zdecentralizowane podejscie 1 przewiduje juz
niejaka oceng¢ skutecznosci.

Panstwa cztonkowskie dysponuja innymi $rodkami w celu zapewnienia najbardziej
oplacalnego wykorzystania wyrobow medycznych. Celem analizowanego wniosku jest
zmniejszenie, a nie zwigkszenie obcigzen administracyjnych, w zwigzku z czym wlaczenie
wyrobow medycznych do zakresu wspdlnej HTA nie jest zgodne z tym zatozeniem.

Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej uznaje, ze potrzebe HTA w odniesieniu do wyrobow
medycznych powinny zasygnalizowa¢ organy panstw cztonkowskich. W zwiazku z tym zaleca
wylaczenie wyrobéw medycznych z zakresu obowigzkowej wspolnej HTA.
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POPRAWKI

Komisja Przemystu, Badan Naukowych i Energii zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, jako komisji przedmiotowo
wlasciwej, o wzigcie pod uwage nastepujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

2 Ocena technologii medycznych
(HTA) jest procesem opartym na
dowodach, ktéry umozliwia wtasciwym
organom ustalenie wzglednej efektywnosci
nowych lub istniejacych technologii.
Ocena technologii medycznych skupia si¢
w szczegdlnosci na warto$ci dodanej
ocenianej technologii medycznej w
poréwnaniu z innymi nowymi lub
istniejagcymi technologiami.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3) HTA obejmuje zaréwno kliniczne
jak i niekliniczne aspekty ocenianej
technologii medycznej. W ramach
finansowanych przez UE wsp6lnych
dzialan w dziedzinie HTA (wspolne
dzialania EUnetHTA) okreslono dziewig¢
domen, ktore stuza za punkt odniesienia
przy ocenie technologii medycznych.
Cztery z tych dziewigciu domen to domeny
kliniczne, a pie¢ — niekliniczne. Cztery
kliniczne domeny oceny dotycza
okreslenia problemu zdrowotnego 1
obecnej technologii oraz zbadania
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Poprawka

2 Ocena technologii medycznych
(HTA) jest wielodyscyplinarnym procesem
opartym na dowodach, ktéry umozliwia
wlasciwym organom ustalenie wzgledne;j
efektywnosci nowych lub istniejacych
technologii medycznych i ktory powinien
by¢é przeprowadzany w sposob
systematyczny, niezaleiny i przejriysty.
Ocena technologii medycznych skupia si¢
w szczegblnosci na wartosci dodanej
ocenianej technologii medycznej w
poréwnaniu z innymi nowymi lub
istniejacymi technologiami.

Poprawka

3) HTA obejmuje zaréwno kliniczne
jak i niekliniczne aspekty ocenianej
technologii medycznej. W ramach
finansowanych przez UE wsp6lnych
dzialan w dziedzinie HTA (wspolne
dzialania EUnetHTA) okreslono dziewig¢
domen, ktore stuzg za punkt odniesienia
przy ocenie technologii medycznych.
Cztery z tych dziewigciu domen to domeny
kliniczne, a pi¢¢ — niekliniczne. Cztery
kliniczne domeny oceny dotycza
okreslenia problemu zdrowotnego 1
obecnej technologii oraz zbadania
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charakterystyki technicznej ocenianej
technologii, jej wzglednego
bezpieczenstwa oraz wzglednej
efektywnosci klinicznej. Pig¢ domen oceny
nieklinicznej dotyczy finansowej i
ekonomicznej oceny danej technologii, a
takze aspektow etycznych,
organizacyjnych, spotecznych i prawnych.
Domeny kliniczne nadajg si¢ zatem
bardziej do objecia wspdlng oceng na
szczeblu UE ze wzgledu na ich podstawe,
jaka sg dowody naukowe, natomiast ocena
domen nieklinicznych wydaje si¢ by¢
bardziej powigzana z kontekstem i
podejsciem krajowym oraz regionalnym.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) Wyniki ocen technologii
medycznych sq wykorzystywane jako
element pomagajgcy w podejmowaniu
decyzji dotyczgcych przydziatu srodkow
budzetowych w dziedzinie zdrowia, na
przyktad przy ustalaniu cen lub poziomu
refundacji technologii medycznych. HTA
moze zatem pomadc panstwom
cztonkowskim w tworzeniu i
utrzymywaniu stabilnych systemow opieki
zdrowotnej oraz pobudzaniu
innowacyjnosci, ktéra przynosi wieksze
korzysci pacjentom.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) Parlament Europejski w rezolucji z
dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych
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charakterystyki technicznej ocenianej
technologii, jej wzglednego
bezpieczenstwa oraz wzglednej
efektywnosci klinicznej. Pig¢ domen oceny
nieklinicznej dotyczy finansowej i
ekonomicznej oceny danej technologii, a
takze aspektow etycznych,
organizacyjnych, spotecznych i prawnych.
Domeny kliniczne nadaja si¢ zatem
bardziej do objecia wspdlng oceng na
szczeblu UE ze wzgledu na ich podstawe,
jaka sg dowody naukowe. Ocena domen
nieklinicznych powinna by¢ scislej
powigzana z Krajowym oraz regionalnym
kontekstem, podejsciem i zakresem
kompetenciji.

Poprawka

4) HTA moze poméc panstwom
cztonkowskim w tworzeniu i
utrzymywaniu stabilnych i kompleksowych
systemow opieki zdrowotnej przy
jednoczesnym pobudzaniu innowacyjnosci
i zwiekszaniu konkurencyjnosci sektora,
co ostatecznie zapewni wigksze korzysci
pacjentom.

Poprawka

(8) Parlament Europejski w rezolucji z
dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych
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mozliwoéci zwickszenia dostepu do lekow®
wezwat Komisje, aby tak szybko jak to
mozliwe przedstawila wniosek
ustawodawczy w sprawie europejskiego
systemu oceny technologii medycznych
oraz aby ustanowita zharmonizowane i
przejrzyste kryteria oceny technologii
medycznych w celu oceny terapeutycznej
warto$ci dodanej lekow.

® Rezolucja Parlamentu Europejskiego z
dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych

mozliwosci zwigkszenia dostepu do lekow
—2016/2057(INI).

Poprawka 5
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11) Zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)
panstwa czlonkowskie pozostaja
odpowiedzialne za organizacj¢ i
swiadczenie opieki zdrowotnej. W zwigzku
z tym wlasciwe jest ograniczenie zakresu
przepisOw unijnych do tych aspektow
HTA, ktére odnoszg si¢ do klinicznej
oceny technologii medycznej, aw
szczegolnosci zagwarantowanie, by
Wnioski 7 oceny ograniczaly si¢ do ustalen
dotyczgcych porownawczej efektywnosci
danej technologii. Wyniki takich ocen nie
powinny zatem mie¢ wptywu na zakres
uznania panstw cztonkowskich w
odniesieniu do pozniejszych decyzji w
sprawie ustalania cen i refundacji, tacznie z
okresleniem kryteriow dla ustalania cen 1
refundacji, ktore moga zaleze¢ od
uwarunkowan zaréwno klinicznych jak 1
nieklinicznych i ktore pozostaja wytacznie
w zakresie kompetencji krajowych.
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mozliwosci zwickszenia dostepu do lekow®
wezwal Komisje, aby tak szybko jak to
mozliwe przedstawita wniosek
ustawodawczy w sprawie europejskiego
systemu oceny technologii medycznych
oraz aby ustanowita zharmonizowane i
przejrzyste kryteria oceny technologii
medycznych w celu oceny terapeutycznej
warto$ci dodanej technologii medycznych
w odniesieniu do najlepszych moZliwych
alternatyw przy uwzglednieniu poziomu
innowacji i wartosci dla pacjentow.

® Rezolucja Parlamentu Europejskiego z
dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych

mozliwosci zwickszenia dostepu do lekow
—2016/2057(INI).

Poprawka

(11) Zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)
panstwa czlonkowskie pozostaja
odpowiedzialne za organizacj¢ 1
Swiadczenie opieki zdrowotnej. W zwigzku
z tym wlasciwe jest ograniczenie zakresu
przepisow unijnych do tych aspektow
HTA, ktore odnosza si¢ do klinicznej
oceny technologii medycznej. W tym
kontekscie przewidziana w niniejszym
rozporzqdzeniu wspolna ocena kliniczna
stanowi naukowq analize wzglednych
efektdéw technologii medycznej w
kontekscie wynikow klinicznych, ktore to
efekty sq oceniane w odniesieniu do
wybranych wskaznikow porownawczych i
wybranych populacji lub subpopulacji
przy uwzglednieniu kryteriow HTA Core
Model. Obejmuje to uwzglednienie
stopnia pewnosci w odniesieniu do
wzglednych efektow w oparciu o dostgpne
dowody. Wyniki takich wspolnych ocen
klinicznych nie powinny zatem mie¢
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Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Aby zapewni¢ szerokie stosowanie
zharmonizowanych przepiséw dotyczacych
aspektow klinicznych HTA i umozliwi¢
taczenie wiedzy eksperckiej oraz zasobow
miedzy instytucjami ds. HTA, nalezy
wymagac przeprowadzania wspolnych
ocen klinicznych w odniesieniu do
wszystkich produktow leczniczych
podlegajacych centralnej procedurze
wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przewidzianej w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady!!, ktore zawieraja
nowg substancj¢ czynng, oraz w przypadku
gdy te produkty lecznicze sg nastepnie
dopuszczone dla nowego wskazania
leczniczego. Wspdlne oceny kliniczne
powinny by¢ rdwniez przeprowadzane w
odniesieniu do niektorych wyrobéw
medycznych w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745%, ktére sq w najwyiszej klasie
ryzyka i dla ktorych odpowiednie panele
ekspertow przedstawily swoje opinie lub
uwagi. Wyroby medyczne powinny byé
wybierane do wspdlnej oceny klinicznej w
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wptywu na zakres uznania panstw
cztonkowskich w odniesieniu do
p6zniejszych decyzji w sprawie ustalania
cen 1 refundacji, tacznie z okresleniem
kryteriow dla ustalania cen i refundacji,
ktore moga zaleze¢ od uwarunkowan
zaréwno Klinicznych jak i nieklinicznych i
ktore pozostajg wytacznie w zakresie
kompetencji krajowych. W zwigzku z
powyziszym w zakres niniejszego wniosku
nie powinna wchodzié krajowa ocena
przeprowadzana przez poszczegolne
panstwa czlonkowskie.

Poprawka

(12)  Aby zapewni¢ szerokie stosowanie
zharmonizowanych przepiséw dotyczacych
aspektoéw klinicznych HTA i umozliwi¢
taczenie wiedzy eksperckiej oraz zasobow
miedzy instytucjami ds. HTA, nalezy
wymagac przeprowadzania wspolnych
ocen klinicznych w odniesieniu do
wszystkich produktow leczniczych
podlegajacych centralnej procedurze
wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przewidzianej w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady!!, ktore zawieraja
nowa substancje czynng, oraz w przypadku
gdy te produkty lecznicze sg nastepnie
dopuszczone dla nowego wskazania
leczniczego. Wspdlne oceny kliniczne
powinny by¢ rowniez przeprowadzane w
odniesieniu do niektorych wyrobéw
medycznych w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
20171745, zwaiywszy na potrzebe
uzyskania wiekszej liczby dowodow
klinicznych dotyczgcych wszystkich
nowych technologii.
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oparciu o okreslone kryteria.

11 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
s. 1).

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

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisjg

(14) Nalezy ustanowié¢ grupe
koordynacyjng ztozong z przedstawicieli
organdw i instytucji do spraw oceny
technologii medycznych z panstw
cztonkowskich, ktora bedzie
odpowiedzialna za nadzorowanie
przeprowadzania wspolnych ocen
klinicznych i innych wspolnych prac.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) W celu zapewnienia, by wspdlne
oceny kliniczne i konsultacje naukowe

PE620.890v02-00

11 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
s. 1).

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

Poprawka

(14) Nalezy ustanowié¢ grupe
koordynacyjng ztozong z przedstawicieli
krajowych i regionalnych organdéw i
instytucji do spraw oceny technologii
medycznych z panstw cztonkowskich,
ktora bedzie odpowiedzialna za
nadzorowanie przeprowadzania wspolnych
ocen klinicznych i innych wspdélnych prac.

Poprawka

(15) W celu zapewnienia, by wspdlne
oceny kliniczne i konsultacje naukowe

AD\1162745PL.docx



odbywaty si¢ pod kierownictwem panstw
cztonkowskich, panstwa cztonkowskie
powinny wyznaczy¢ krajowe organy i
instytucje ds. HTA, ktore bedg pomagaé w
procesie podejmowania decyzji jako
cztonkowie grupy koordynacyjnej.
Wyznaczone organy i instytucje powinny
zapewnic reprezentacj¢ w grupie
koordynacyjnej i techniczng wiedzg
ekspercka w jej podgrupach na
odpowiednio wysokim poziomie, z
uwzglednieniem potrzeby zapewnienia
wiedzy eksperckiej w dziedzinie HTA w
odniesieniu do produktow leczniczych i
wyrobdw medycznych.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje

(16)  Aby zharmonizowane procedury
prowadzity do realizacji celu dotyczgcego
rynku wewnetrznego, panstwa
cztonkowskie powinny by¢ zobowigzane
do petnego uwzgledniania wynikoéw
wspolnych ocen klinicznych i
niepowtarzania tych ocen. Przestrzeganie
tego obowigzku nie uniemozliwia
panstwom cztonkowskim przeprowadzania
nieklinicznych ocen tej samej technologii
medycznej ani wyciggania wnioskow co
do warto$ci dodanej takiej technologii w
ramach krajowego procesu oceny, ktéry
moze obejmowac zaréwno kliniczne jak i
niekliniczne dane i kryteria. Nie
uniemozliwia to rowniez panstwom
cztonkowskim sformutowania wlasnych
zalecen lub decyzji w sprawie ustalania cen
lub zwrotu kosztow.
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odbywaty si¢ pod kierownictwem panstw
cztonkowskich, panstwa cztonkowskie
powinny wyznaczy¢ krajowe organy i
instytucje ds. HTA, ktore beda pomagaé w
procesie podejmowania decyzji jako
cztonkowie grupy koordynacyjnej.
Wyznaczone organy i instytucje badawcze
powinny zapewni¢ reprezentacje w grupie
koordynacyjnej i techniczng wiedzg
ekspercka w jej podgrupach na
odpowiednio wysokim poziomie, z
uwzglednieniem potrzeby zapewnienia
wiedzy eksperckiej w dziedzinie HTA w
odniesieniu do produktéw leczniczych i
wyrobéw medycznych.

Poprawka

(16)  Aby zharmonizowane procedury
prowadzity do realizacji celow dotyczgcych
rynku wewnetrznego, zwiekszaly
skutecznosé ocen klinicznych,
przyczynialy sie do stabilnosci systemow
opieki zdrowotnej i maksymalizowaly
innowacje, panstwa cztonkowskie
powinny by¢ zobowiagzane do petnego
uwzgledniania wynikéw wspolnych ocen
klinicznych. Przestrzeganie tego
obowigzku nie uniemozliwia panstwom
cztonkowskim przeprowadzania
dodatkowych analiz klinicznych w
zakresie, w jakim nie sq one uwzglednione
we wspolnej ocenie klinicznej, a zostaly
uznane za konieczne w kontekscie
krajowej oceny technologii medycznej.
Panstwa czlonkowskie zachowujq
swobode przeprowadzania nieklinicznych
ocen tej samej technologii medycznej oraz
wyciggania wnioskow co do wartosci
dodanej takiej technologii w ramach
krajowego procesu oceny, ktory moze
obejmowac¢ zarowno kliniczne jak i
niekliniczne dane i kryteria. Nie

PE620.890v02-00
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Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24)  Aby zapewni¢ otwartos¢ i
przejrzystos¢ wspolnych prac, grupa
koordynacyjna powinna wspotpracowac i
konsultowac si¢ z szerokim gronem
zainteresowanych stron. Jednakze w celu
zachowania integralno$ci wspolnych prac
nalezy opracowac przepisy, ktore
zagwarantujg niezaleznosc¢ 1 bezstronno$¢
tych prac oraz zapewnia, by takie
konsultacje nie doprowadzity do konfliktu
interesow.
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uniemozliwia to rowniez panstwom
cztonkowskim sformutowania wlasnych
zalecen lub decyzji w sprawie ustalania cen
lub zwrotu kosztow.

Poprawka

(19a) Nalezy wspieraé Komisje w
dgZeniu do zapewnienia lepszych
uregulowan prawnych. Bezpieczenstwo i
skutecznosé technologii medycznych
muszq by¢ oceniane w ramach
Europejskiej Agencji Lekow i zgodnie z
rozporzgdzeniem w sprawie wyrobow
medycznych, a celem niniejszego
rozporzgdzenia jest wspolna ocena
efektywnosci nowych technologii
medycznych.

Poprawka

(24) Aby zapewni¢ otwartos¢ i
przejrzystos¢ wspolnych prac, grupa
koordynacyjna powinna wspotpracowac i
konsultowac si¢ z szerokim gronem
zainteresowanych stron. Jednakze w celu
zachowania integralno$ci wspolnych prac
nalezy opracowac przepisy, ktore
zagwarantujg niezaleznosc¢ 1 bezstronno$¢
tych prac oraz zapewnia, by takie
konsultacje nie doprowadzity do konfliktu
intereséw. Ponadto przepisy te oraz
wszelkie konsultacje powinny by¢
upubliczniane.
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Poprawka 12
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

(25) Aby zapewni¢ jednolite podejscie
do wspdlnych prac przewidzianych w
niniejszym rozporzadzeniu, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze w celu ustanowienia
wspolnych ram proceduralnych i
metodycznych dla ocen klinicznych,
procedur dotyczacych wspdlnych ocen
klinicznych 1 procedur dotyczacych
wspolnych konsultacji naukowych. W
stosownych przypadkach nalezy
opracowac odrebne przepisy dla
produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych. Przy opracowywaniu takich
przepisdw Komisja powinna uwzglednic¢
wyniki prac podjetych w ramach
wspolnych dziatah EUnetHTA. Powinna
uwzgledni¢ réwniez inicjatywy w
dziedzinie oceny technologii medycznych
finansowane w ramach programu
badawczego ,,Horyzont 20207, a takze
inicjatywy regionalne w dziedzinie HTA,
takie jak inicjatywa Beneluxa i deklaracja z
Valletty. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
182/20117%,
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Poprawka

(25) Aby zapewni¢ jednolite podejscie
do wspdlnych prac przewidzianych w
niniejszym rozporzadzeniu, grupa
koordynacyjna we wspolpracy 7 Komisjg
powinna ustanowi¢ wspolne ramy
proceduralne i metodyczne dla ocen
klinicznych, procedur dotyczacych
wspolnych ocen klinicznych i procedur
dotyczacych wspdlnych konsultacji
naukowych. W stosownych przypadkach
nalezy opracowac odrebne przepisy dla
produktow leczniczych i wyrobdw
medycznych. Przy opracowywaniu takich
przepisow Komisja i grupa koordynacyjna
powinny uwzgledni¢ wyniki prac
podjetych w ramach wspolnych dziatan
EUnetHTA, a w szczegdlnosci wytyczne
metodyczne i wzor formularza prezentacji
materiatu dowodowego. Powinna
uwzgledni¢ réwniez inicjatywy w
dziedzinie oceny technologii medycznych
finansowane w ramach programu
badawczego ,,Horyzont 20207, a takze
inicjatywy regionalne w dziedzinie HTA,
takie jak inicjatywa Beneluxa i deklaracja z
Valletty. W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonywania niniejszego
rozporzgdzenia naleZy powierzyé Komisji
uprawnienia wykonawcze w zakresie
okreslenia procedur dotyczgcych
wspolnych ocen klinicznych oraz
procedur dotyczgcych wspolnych
konsultacji naukowych. Uprawnienia te
powinny by¢ wykonywane zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr
182/2011%.Ramy proceduralne i
metodyczne sq aktualizowane tak czesto,
jak zostanie to uznane za konieczne przez
Komisje i grupe koordynacyjng w celu
zapewnienia ich dostosowania do postepu
nauki. Opracowujgc ramy metodyczne,
Komisja, we wspolpracy z grupg

PE620.890v02-00
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13 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z
dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy i zasady og6lne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych

przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s.

13).

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje

(26) W celu zapewnienia petnej

PE620.890v02-00

14/40

koordynacyjnq, powinna wzigé pod uwage
specyfike niektorych rodzajow technologii
medycznych, terapii zaawansowanych lub
terapii przedtuzajgcych Zycie, w ktorych
przypadku konieczne mogg byé
innowacyjne formy badan klinicznych, a
takze zwiqzane 7 tym wyzwania. MoZe to
prowadzié¢ do niepewnosci w zakresie
dowodow podczas wydawania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Takie
innowacyjne projekty badan klinicznych
czesto sq przyjmowane w celach ocen
regulacyjnych, dlatego metodyka
wspolnych ocen klinicznych nie powinna
uniemoZliwiaé¢ dostarczenia tych
technologii medycznych pacjentom. W
zwiqgzku 7 tym Komisja i grupa
koordynacyjna powinny dopilnowad, by
metodyka zapewniala dostateczny poziom
dowodow klinicznych, aby umoZliwié
odpowiedniq ocene takich technologii
medycznych. Takie dowody Kkliniczne
powinny obejmowac akceptacje
najlepszych dostegpnych dowodow
naukowych w chwili ztoZenia wniosku, w
tym na przyktad danych 7 badan
kliniczno-kontrolnych i dowodéw z
praktyki klinicznej, a takZe akceptacje
posrednich komparatorow leczenia.

13 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z
dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy i zasady ogolne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s.
13).

Poprawka
(26) W celu zapewnienia petnej

AD\1162745PL.docx



operacyjnos$ci niniejszego rozporzadzenia i
dostosowania go do postepu technicznego 1
naukowego nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjecia aktow zgodnie z
art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w odniesieniu do tresci
dokumentow, ktore nalezy ztozyc¢,
sprawozdan i sprawozdan
podsumowujacych z ocen klinicznych,
tresci dokumentacji zwigzanej z
wnioskami, sprawozdan ze wspolnych
konsultacji naukowych oraz zasad wyboru
zainteresowanych stron. Szczegolnie
wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertdéw, oraz aby konsultacje te
odbywaty si¢ zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
mig¢dzyinstytucjonalnym w sprawie
lepszego stanowienia prawa z dnia 13
kwietnia 2016 r.** W szczegdlnosci, aby
zapewni¢ udzial na rownych zasadach
Parlamentu Europejskiego i Rady w
przygotowaniu aktéw delegowanych,
instytucje te powinny otrzymac wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci
tych instytucji powinni méc
systematycznie bra¢ udziat w
posiedzeniach grup eksperckich Komisji
zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

14 Porozumienie migdzyinstytucjonalne
pomigdzy Parlamentem Europejskim, Rada
Unii Europejskiej a Komisja Europejska z
dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa (Dz.U. L 123
z212.5.2016, s. 1).

Poprawka 14
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operacyjnos$ci niniejszego rozporzadzenia i
dostosowania go do postepu technicznego 1
naukowego nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjecia aktow zgodnie z
art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w odniesieniu do tresci
dokumentdéw, ktore nalezy ztozy¢,
sprawozdan i sprawozdan
podsumowujacych z ocen klinicznych,
tresci dokumentacji zwigzanej z
wnioskami, sprawozdan ze wsp6lnych
konsultacji naukowych oraz zasad wyboru
zainteresowanych stron, przy
jednoczesnym natoZeniu na Komisje
obowigzku okresowego przekazywania
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
informacji na temat tych dokumentow i
sprawozdan. Szczegdlnie wazne jest, aby
w czasie prac przygotowawczych Komisja
prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje
te odbywaty si¢ zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
migdzyinstytucjonalnym w sprawie
lepszego stanowienia prawa z dnia 13
kwietnia 2016 r.1* W szczegolnosci, aby
zapewni¢ udzial na rownych zasadach
Parlamentu Europejskiego i Rady w
przygotowaniu aktéw delegowanych,
instytucje te powinny otrzymac wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci
tych instytucji powinni méc
systematycznie bra¢ udziat w
posiedzeniach grup eksperckich Komisji
zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

14 Porozumienie migdzyinstytucjonalne
pomigdzy Parlamentem Europejskim, Rada
Unii Europejskiej a Komisjg Europejska z
dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa (Dz.U. L 123
z212.5.2016, s. 1).
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28)  Aby utatwi¢ wspolne prace i
wymian¢ informacji mi¢dzy panstwami
cztonkowskimi w zakresie oceny
technologii medycznych, nalezy
przewidzie¢ ustanowienie platformy
informatycznej, ktéra zawiera odpowiednie
bazy danych i bezpieczne kanaty
komunikacji. Komisja powinna takze
zapewni¢ powigzanie mi¢dzy platforma
informatyczng a innymi infrastrukturami
danych istotnych dla celéw HTA, takimi
jak rejestry danych z praktyki klinicznej.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32) Komisja powinna przeprowadzié
oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie
z pkt 22 porozumienia
miedzyinstytucjonalnego w sprawie
lepszego stanowienia prawa z dnia 13
kwietnia 2016 r. ocena ta powinna opierac
si¢ na pieciu kryteriach: skutecznosci,
efektywnosci, odpowiednio$ci, spdjnosci i
europejskiej wartosci dodanej 1 powinna
by¢ wspierana przez program
monitorowania.

PE620.890v02-00

Poprawka

(28)  Aby utatwic¢ wspolne prace i
wymian¢ informacji mi¢dzy panstwami
cztonkowskimi w zakresie oceny
technologii medycznych, nalezy
przewidzie¢ ustanowienie platformy
informatycznej, ktéra zawiera odpowiednie
bazy danych i bezpieczne kanaty
komunikacji. Komisja powinna takze
zapewni¢ powigzanie mi¢dzy platforma
informatyczng a innymi infrastrukturami
danych istotnych dla celéw HTA, takimi
jak rejestry danych z praktyki klinicznej.
Platforma powinna zapewnié publikacje i
przejrzystosé wspolnych konsultacji
naukowych i wspélnej oceny technologii
w odniesieniu do sprawozdan koncowych
wraz z podsumowaniem wszystkich uwag.
Zwaziywszy na newralgiczny charakter
informacji dotyczgcych zdrowia, naleiy
zachowad poufnosé danych, jezeli sq to
dane handlowe lub osobowe.

Poprawka

(32) Komisja powinna przeprowadzi¢
oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie
z pkt 22 porozumienia
migdzyinstytucjonalnego w sprawie
lepszego stanowienia prawa z dnia 13
kwietnia 2016 r. ocena ta powinna opierac
si¢ na pieciu kryteriach: skutecznosci,
efektywnosci, odpowiednio$ci, spojnosci i
europejskiej wartosci dodanej 1 powinna
by¢ wspierana przez program
monitorowania. Ponadto wyniki powinny
byé przedstawiane Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie.
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Poprawka 16

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Niniejszym rozporzadzeniem
ustanawia sig:

Poprawka

1. Biorgc pod uwage wyniki prac
podjetych w ramach wspélnych dziatan
EUnetHTA, niniejszym rozporzadzeniem
ustanawia sig:

Uzasadnienie

Proponowana poprawka uwzglednia motywy 3 i 25.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) ,;ocena kliniczna” oznacza
zestawienie 1 oceng dostgpnych dowodow
naukowych dotyczacych danej technologii
medycznej w poréwnaniu z co najmniej
jedna inng technologiag medyczng w
zakresie nastepujacych klinicznych domen

AD\1162745PL.docx

Poprawka

2a. Celem niniejszego rozporzqdzenia
jest wspieranie i wzmacnianie krajowych
systemow opieki zdrowotnej dzieki
promowaniu dziatan badawczych nad
technologiami medycznymi oraz produkc;ji
i dystrybucji takich technologii oraz
zapewnieniu do nich swobodnego i
powszechnego dostepu.

Poprawka

e) ,;ocena kliniczna” oznacza
zestawienie 1 ocen¢ dostgpnych dowodow
naukowych dotyczacych danej technologii
medycznej w poréwnaniu z co najmniej
jedna inng technologia medyczng w
zakresie nastepujacych klinicznych domen
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oceny technologii medycznych: opis
problemu zdrowotnego, do ktérego odnosi
si¢ dana technologia medyczna, i obecne
zastosowanie innych technologii
medycznych odnoszacych si¢ do tego
problemu zdrowotnego, opis i
charakterystyka techniczna technologii
medycznej, wzgledna efektywnos¢
kliniczna i wzglgdne bezpieczenstwo
technologii medycznej;

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 - litera g a (howa)

Tekst proponowany przez Komisje

oceny technologii medycznych: opis
problemu zdrowotnego, do ktdrego odnosi
si¢ dana technologia medyczna, i obecne
zastosowanie innych technologii
medycznych odnoszacych si¢ do tego
problemu zdrowotnego, opis i
charakterystyka techniczna technologii
medycznej, wzgledna efektywnosé
kliniczna i wzglgdne bezpieczenstwo
technologii medycznej, ktore w przypadku
produktow leczniczych sq podawane na
etapie zatwierdzenia regulacyjnego, aw
przypadku wyrobow medycznych mogq
by¢ podane po wprowadzeniu wyrobow
medycznych do obrotu;

Poprawka

ga) ,efekty zdrowotne istotne dla
pacjenta” oznaczajg dane dotyczgce
rzeczywistej lub przewidywanej
umieralnosci, wspolczynnika
zachorowalnosci, jakosci Zycia wigzanej
ze zdrowiem, w tym bolu, wskaznikow
wyzdrowien, dlugosci hospitalizacji i
zdarzen niepoigdanych, w tym ponownego
przyjecia, powiktan, utraty krwi, zakaZen;

Uzasadnienie

Celem artykutu jest doprecyzowanie istotnego pojecia uwzglednionego w art. 6 ust. 5 lit. a)
rozporzgdzenia w sprawie HTA zgodnie z miedzynarodowq praktykq na szczeblu agencji

oceny technologii medycznych.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

PE620.890v02-00

Poprawka
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2. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja
krajowe organy i instytucje
odpowiedzialne za ocen¢ technologii
medycznych jako cztonkow grupy
koordynacyjnej i jej podgrup oraz
informuja o tym Komisje i o wszelkich
p6zniejszych zmianach. Panstwa
cztonkowskie mogq wyznaczy¢ wigcej niz
jeden organ lub instytucj¢ odpowiedzialng
za oceng¢ technologii medycznych jako
czionkow grupy koordynacyjnej oraz
jednej lub wiekszej liczby jej podgrup.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Grupa koordynacyjna podejmuje
decyzje na zasadzie konsensusu lub, w
razie potrzeby, w drodze gltosowania
wyklg wigkszoscig gtosow. Kazde
panstwo cztonkowskie ma jeden glos.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Posiedzeniom grupy
koordynacyjnej wspotprzewodniczy
Komisja 1 wspotprzewodniczacy wybrany
sposrdd cztonkow grupy na okreslony czas
ustalony w regulaminie wewn¢trznym.
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2. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja
krajowe organy i instytucje
odpowiedzialne za ocen¢ technologii
medycznych, ktére pomagajg w procesie
podejmowania decyzji jako cztonkowie
grupy koordynacyjnej i jej podgrup oraz
informuja o tym Komisje i o wszelkich
pozniejszych zmianach. Panstwa
czlonkowskie wyznaczajg wigcej niz jeden
organ lub instytucje odpowiedzialng za
ocene technologii medycznych, ktdre
pomagajg w procesie podejmowania
decyzji na szczeblu krajowym jako
czlonkowie grupy koordynacyjnej oraz
jednej lub wigkszej liczby jej podgrup.

Poprawka

3. Grupa koordynacyjna podejmuje
decyzje na zasadzie konsensusu lub, w
razie braku konsensusu, w drodze
glosowania wigkszoscig dwoch trzecich
glosow. Dokumentacja jest przejrzysta, a
glosowanie jest udokumentowane. Zdania
odrebne i opinia mniejszosci powinny byé
umotywowane i zostaé uwzglednione w
ocenie. Kazde panstwo cztonkowskie ma
jeden gtlos.

Poprawka

4. Posiedzeniom grupy
koordynacyjnej wspotprzewodniczy
Komisja, ktora nie jest uprawniona do
glosowania, i wspotprzewodniczacy
wybrany sposrdd cztonkow grupy na
okreslony czas ustalony w regulaminie

PE620.890v02-00



Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Cztonkowie grupy koordynacyjnej i

ich wyznaczeni przedstawiciele
przestrzegaja zasad niezaleznosci,
bezstronnosci 1 poufnosci.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje
7. Komisja publikuje wykaz
wyznaczonych cztonkéw grupy

koordynacyjnej i jej podgrup na platformie
informatycznej, o ktérej mowa w art. 27.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 8 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

PE620.890v02-00

wewnetrznym.

Poprawka

6. Cztonkowie grupy koordynacyjnej i
ich wyznaczeni przedstawiciele
przestrzegaja zasad przejrzystosci,
niezaleznos$ci, bezstronnos$ci 1 poufnosci
okreslonych informaciji.

Poprawka

7. Komisja publikuje wykaz
wyznaczonych cztonkéw grupy
koordynacyjnej i jej podgrup na platformie
informatycznej, o ktérej mowa w art. 27.
Komisja regularnie przekazuje grupie
koordynacyjnej najnowsze informacje na
temat wszelkich zmian w tym wykazie lub
W zWigzanych z nim informacjach.

Poprawka

aa)  przyjmuje przepisy dotyczgce
konfliktu interesow w odniesieniu do
pracy grupy koordynacyjnej oraz
prowadzenia wspolnych ocen klinicznych
i wspolnych konsultacji naukowych;

AD\1162745PL.docx



Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 8 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

C) zapewnia wspolprace z wlasciwymi
organami na szczeblu Unii, aby ulatwic
wytwarzanie dodatkowych dowodow
niezbednych do jej prac;

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 8 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje
d) zapewnia odpowiednie

zaangazowanie zainteresowanych stron w
jej prace;

Poprawka

C) zapewnia wspotprace ze wszystkimi
wiasciwymi organami na szczeblu Unii,
aby utatwi¢ wytwarzanie dodatkowych
dowodoéw niezbednych do jej prac;

Poprawka

d) zapewnia odpowiednie i regularne
zaangazowanie zainteresowanych stron w
jej prace;

Uzasadnienie

Majqc na uwadze nalezyty przebieg wspolnych dziatan EUnetHTA i plyngce z nich
doswiadczenie, nalezy dopilnowac, aby zainteresowane strony regularnie otrzymywaty
informacje na temat dziatalnosci grupy koordynacyjnej.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — ustep 3 - litera e — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(iif)  identyfikacja nowo pojawiajacych
si¢ technologii medycznych;
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Poprawka

(iii)  identyfikacja nowo pojawiajacych
si¢ technologii medycznych z
uwzglednieniem faktu, 7e po zakonczeniu
okresu przejsciowego, o ktorym mowa w
art. 33 ust. 1, w odniesieniu do produktow
leczniczych, identyfikacja nowo
pojawiajqgcych si¢ technologii medycznych
musi by¢ zgodna ze wstgpnym zgloszeniem
produktéw leczniczych do EMA przed
zloZeniem wnioskow o dopuszczenie do
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obrotu;

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 10 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

10a. Wszystkie krajowe organy i
instytucje odpowiedzialne za ocene
technologii medycznych jako czlonkowie
grupy koordynacyjnej i jej podgrup oraz
wszyscy czlonkowie i pracownicy
poszczegblnych krajowych organdw i
instytucji odpowiedzialnych za oceng
technologii medycznych zgodnie z prawem
Unii lub prawem panstwa czlonkowskiego
podlegajq obowigzkowi zachowania
tajemnicy stuzbowej — w trakcie i po
zakonczeniu sprawowania urzedu — W
odniesieniu do wszelkich poufnych
informacji, ktére uzyskali w trakcie
wypelniania swoich zadan lub
wykonywania swoich uprawnien.

Uzasadnienie

Poprawka odzwierciedla fakt, Ze ocena technologii medycznych powinna stanowic¢ proces w
petni godny zaufania, zapewniajgcy poufnosc¢ danych wrazliwych na wszelkich szczeblach.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 3 — literac

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
C) konsultujg z Komisjg projekt C) konsultujg z Komisjg projekt
rocznego programu prac oraz rocznego programu prac.

uwzgledniajq jej opinie.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Artykul 4 — ustep 3 — litera c a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca)  uwzgledniajq fakt, Ze po
zakonczeniu okresu przejsciowego, o
ktérym mowa w art. 33 ust. 1, w
odniesieniu do produktéw leczniczych,
identyfikacja nowo pojawiajgcych sie
technologii medycznych musi by¢ zgodna
ze wstepnym zgloszeniem produktow
leczniczych do EMA przed zloZeniem
wnioskow o dopuszczenie do obrotu.

Uzasadnienie

Poprawka odzwierciedla sytuacje po zakonczeniu okresu przejsciowego, poniewaz zwigzek ze
scentralizowang procedurq wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu (zob. art. 5

ust. / wniosku dotyczqcego HTA i proponowang poprawke do art. 6 ust. 1 powyzej, a takze
motywy 17 i 18 oraz dostep do wspolnej oceny naukowej tych produktow, zob. proponowang
poprawke do art. 12 ust. 4) zapewni terminowe informowanie grupy koordynacyjnej o nowo
pojawiajqcych sie technologiach medycznych.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) wyrobow medycznych
zaklasyfikowanych do klasy b i 111 na
podstawie art. 51 rozporzadzenia (UE)
2017/745, w odniesieniu do ktérych
odpowiednie panele ekspertéw
przedstawily opini¢ naukowg w ramach
procedury konsultacji przy ocenie
klinicznej zgodnie z art. 54 tego
rozporzadzenia;

Poprawka 33
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Poprawka

b) wyrobow medycznych
zaklasyfikowanych do klasy b i 11l na
podstawie art. 51 rozporzadzenia (UE)
2017/745, w odniesieniu do ktérych
odpowiednie panele ekspertéw
przedstawily opini¢ naukowg w ramach
procedury konsultacji przy ocenie
klinicznej zgodnie z art. 54 tego
rozporzadzenia i ktére uznaje si¢ za istotne
rozwigzanie innowacyjne mogqgce
potencjalnie miec¢ znaczqcy wplyw na
krajowe systemy opieki zdrowotnej;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 - literac

Tekst proponowany przez Komisje

C) wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro zaklasyfikowanych do
klasy D na podstawie art. 47
rozporzadzenia (UE) 2017/746%, w
odniesieniu do ktorych odpowiednie panele
ekspertow przedstawity swoje uwagi w
ramach procedury przewidzianej w art. 48
ust. 6 tego rozporzadzenia.

17 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L
117 25.5.2017, s. 176).

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
2. Grupa koordynacyjna wybiera
wyroby medyczne, o ktérych mowa w ust.

1 lit. b) i ¢), do wspolnej oceny Klinicznej
W oparciu o nastgpujace kryteria:

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE620.890v02-00

Poprawka

c) wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro zaklasyfikowanych do
klasy D na podstawie art. 47
rozporzadzenia (UE) 2017/746%, w
odniesieniu do ktérych odpowiednie panele
ekspertow przedstawity swoje uwagi w
ramach procedury przewidzianej w art. 48
ust. 6 tego rozporzadzenia i ktore uznaje
sig za istotne rozwigzanie innowacyjne
moggce potencjalnie miec¢ znaczqcy wplyw
na krajowe systemy opieki zdrowotne;j.

17 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L
117 2 5.5.2017, s. 176).

Poprawka

2. Grupa koordynacyjna wybiera
wyroby medyczne, o ktérych mowa w ust.
1 lit. b) i ¢), do wspdlnej oceny klinicznej
w oparciu o nastepujace fgczne Kryteria:

Poprawka

ea)  dobrowolne zgloszenie przez
podmiot opracowujqcy technologie
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Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Grupa koordynacyjna inicjuje wspdlne
oceny kliniczne technologii medycznych
na podstawie swojego rocznego programu
prac, wyznaczajgc podgrupe do nadzoru
nad sporzadzeniem sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej w imieniu grupy
koordynacyjnej.

medyczng;

Poprawka

Grupa koordynacyjna inicjuje wspdlne
oceny kliniczne technologii medycznych
na podstawie swojego rocznego programu
prac, wyznaczajac podgrupe do nadzoru
nad sporzadzeniem sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej w imieniu grupy
koordynacyjnej. W odniesieniu do
produktow leczniczych grupa
koordynacyjna inicjuje wspoélne oceny
kliniczne stosownie do wstepnego
zgloszenia produktow EMA przed
zlozeniem wnioskow o dopuszczenie do
obrotu.

Uzasadnienie

Zwiqzek z horyzontem czasowym EMA uwzglednia motywy 17 i 18; zob. rowniez art. 11 ust. 1

lit. e).

Poprawka 37
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wyznaczona podgrupa zwraca si¢
do odpowiednich podmiotéw
opracowujgcych technologie medyczne o
przedlozenie dokumentacji zawierajacej
informacje, dane 1 dowody niezbedne do
wspolnej oceny klinicznej.
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Poprawka

2. Wyznaczona podgrupa spotyka z
odpowiednimi podmiotami
opracowujgcymi technologie medyczne w
celu uzgodnienia zakresu oceny i
przekazania dokumentacji uzyskanej z
istotnych Zrédel, w tym badan klinicznych,
a takze m.in. rejestrow pacjentow, baz
danych lub europejskich sieci
referencyjnych, i zawierajacej informacje,
dane i dowody niezbedne do wspdlne;j
oceny klinicznej.
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Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 5 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) analizy wzglgdnych efektow
ocenianej technologii medycznej dla
istotnych dla pacjenta efektow
zdrowotnych wybranych do celdw tej
oceny;

Poprawka

a) opisu wzglednych efektow
ocenianej technologii medycznej dla
istotnych dla pacjenta efektow
zdrowotnych uzgodnionych do celdw tej
oceny;

Uzasadnienie

W ramach wspolnej oceny klinicznej przedstawia si¢ rzeczywisty opis wzglednych efektow
technologii medycznej. Nie nalezy wydawac osqdow co do skali efektow, poniewaz powinno to
mie¢ miejsce na etapie krajowego procesu oceny.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Wyznaczona podgrupa zapewnia,
aby zainteresowane strony, w tym pacjenci
I eksperci kliniczni, mieli mozliwo$¢
przedstawienia uwag w trakcie
sporzadzania projektu sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej i sprawozdania
podsumowujgcego oraz wyznacza termin,
w ktorym moga oni przedstawi¢ swoje
uwagi.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 12
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Poprawka

9. Wyznaczona podgrupa zapewnia,
aby zainteresowane strony, eksperci, w
tym w stosownych przypadkach eksperci
organizacji pacjentéw oraz konsumentow,
I oceniajgcy Kliniczni okresleni przez sie¢
zainteresowanych stron lub grupe
koordynujgcg, mieli mozliwos¢
przedstawienia uwag w trakcie
sporzadzania projektu sprawozdania ze
wspolnej oceny klinicznej i sprawozdania
podsumowujgcego, Oraz wyznacza termin,
w ktorym moga oni przedstawi¢ swoje
uwagi.
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Tekst proponowany przez Komisje

12.  Grupa koordynacyjna zatwierdza
ostateczne sprawozdanie ze wspdlnej
oceny klinicznej i sprawozdanie
podsumowujace, w miar¢ mozliwosci w
drodze konsensusu lub, w razie potrzeby,
zwyklq wigkszoscig panstw cztonkowskich.

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 13

Tekst proponowany przez Komisje

13. Oceniajacy zapewnia, by z
zatwierdzonego sprawozdania ze wspolnej
oceny klinicznej i sprawozdania
podsumowujacego usunicto wszelkie
szczegOlnie chronione informacje
handlowe.

Poprawka42
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) nie przeprowadzaja oceny
klinicznej ani rownowaznego procesu
oceny w stosunku do technologii
medycznej wpisanej do wykazu
ocenionych technologii medycznych ani w
stosunku do technologii medycznej, w
przypadku ktorej rozpoczgto wspdlng
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Poprawka

12.  Grupa koordynacyjna zatwierdza
ostateczne sprawozdanie ze wspoélnej
oceny klinicznej i sprawozdanie
podsumowujace, w miar¢ mozliwosci w
drodze konsensusu lub, w razie potrzeby,
wigkszoscig dwdch trzecich panstw
cztonkowskich. W sprawozdaniu nalezy
uwzglednié¢ zdania odmienne.

Poprawka

13. Oceniajacy zapewnia, by z
zatwierdzonego sprawozdania ze wspolnej
oceny klinicznej i sprawozdania
podsumowujacego usunicto wszelkie
szczegOblnie chronione informacije
handlowe. Przed opublikowaniem
sprawozdania oceniajgcy konsultuje sie
na jego temat z podmiotem
opracowujgcym technologie medyczng.
Podmiot ma 7 dni roboczych na
wskazanie ewentualnych informacji, ktére
uwaza za poufne, oraz na uzasadnienie, ;e
sq to szczegolnie chronione informacje
handlowe.

Poprawka

a) nie przeprowadzaja oceny
klinicznej ani rownowaznego procesu
oceny w stosunku do technologii
medycznej wpisanej do wykazu
ocenionych technologii medycznych ani w
stosunku do technologii medycznej, w
przypadku ktdrej rozpoczgto wspdlng
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oceng kliniczng;

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie
powiadamiajg Komisje o wyniku oceny
technologii medycznych w stosunku do
technologii medycznej, ktora zostata
poddana wspdlnej ocenie klinicznej, w
terminie 30 dni od jej zakonczenia. Do
takiego powiadomienia dotacza si¢
informacje¢, w jaki sposdb wnioski ze
sprawozdania ze wspolnej oceny klinicznej
zastosowano w ogdlnej ocenie technologii
medycznych. Komisja utatwia wymiang
informacji migdzy panstwami
cztonkowskimi za posrednictwem
platformy informatycznej, o ktérej mowa
w art. 27.

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje
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oceng kliniczng; panstwom czltonkowskim
przystuguje prawo do uzupelnienia
dowodow klinicznych w ramach
sprawozdania ze wspolnej oceny
klinicznej stosownie do warunkow
krajowych; dodatkowe dowody kliniczne
mogq uzupetniaé wnioski ujete w
sprawozdaniu ze wspolnej oceny
kliniczneyj.

Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie
powiadamiajg Komisje o wyniku oceny
technologii medycznych w stosunku do
technologii medycznej, ktora zostata
poddana wspdlnej ocenie klinicznej, w
terminie 30 dni od jej zakonczenia. Do
takiego powiadomienia dotacza si¢
informacje¢, w jaki sposob wnioski ze
sprawozdania ze wspolnej oceny Kklinicznej
zastosowano w ogdlnej ocenie technologii
medycznych. Ostateczne sprawozdanie
jest podawane do wiadomosci publicznej.
Komisja utatwia wymiang informacji
miedzy panstwami czlonkowskimi za
posrednictwem platformy informatyczne;,
0 ktérej mowa w art. 27.

Poprawka

ba)  podmiot opracowujgcy technologie
medyczng zwraca si¢ 7 wnioskiem o
aktualizacje ze wigledu na pojawienie si¢
dodatkowych dowodow, w zwigzku z
ktorymi grupa koordynacyjna powinna
ponownie rozwazy¢ wnioski zawarte w
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Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przekazywania informacji, danych i
dowodow przez podmioty opracowujace
technologie medyczne;

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje
2. Te akty wykonawcze przyjmuje sie

zgodnie 7 procedurq sprawdzajgcq, o
ktorej mowa w art. 30 ust. 2.

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 8
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poczgtkowej ocenie; jezeli istotne
dodatkowe dowody bedq dostepne
wyraznie przed przedtuieniem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, grupa
koordynacyjna rowniez powinna rozwazyé
aktualizacje wspolnej oceny klinicznej.

Poprawka
a) przekazywania informacji, danych i
dowodow przez podmioty opracowujace

technologie medyczne, w tym ochrony
informacji poufnych tych podmiotéw;

Poprawka

aa)  stosowania kryteriéw wyboru, o
ktdrych mowa w art. 10 lit. @) ppkt (ii);

Poprawka

skresla sie

PE620.890v02-00
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Tekst proponowany przez Komisje

8. Wyznaczona podgrupa zapewnia,
aby zainteresowane strony, w tym pacjenci
1 eksperci kliniczni, mieli mozliwo$¢
przedstawienia uwag w trakcie
sporzadzania projektu sprawozdania ze
wspdlnej konsultacji naukowej, oraz
wyznacza termin, w ktérym moga oni
przedstawié¢ swoje uwagi.

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 12

Tekst proponowany przez Komisje

12.  Grupa koordynacyjna zatwierdza
ostateczne sprawozdanie ze wspdlnej
konsultacji naukowej, w miare mozliwos$ci
w drodze konsensusu lub, w razie
potrzeby, zwyklq wickszo$cig panstw
cztonkowskich, nie p6zniej niz 100 dni od
rozpoczecia sporzadzania sprawozdania, 0
ktorym mowa w ust. 4.

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 51

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 - litera d

PE620.890v02-00

Poprawka

8. Wyznaczona podgrupa zapewnia,
aby zainteresowane strony, w tym pacjenci,
konsumenci i eksperci kliniczni, mieli
mozliwo$¢ przedstawienia uwag w trakcie
sporzadzania projektu sprawozdania ze
wspalnej konsultacji naukowej, oraz
wyznacza termin, w ktorym moga oni
przedstawié¢ swoje uwagi.

Poprawka

12.  Grupa koordynacyjna zatwierdza
ostateczne sprawozdanie ze wspdlnej
konsultacji naukowej, w miare mozliwos$ci
w drodze konsensusu lub, w razie
potrzeby, wiekszoscig dwoch trzecich
panstw czlonkowskich, nie p6zniej niz 100
dni od rozpoczecia sporzadzania
sprawozdania, o ktorym mowa w ust. 4.

Poprawka

12a. Delegaci uczestniczgcy w
przygotowaniu wspolnych konsultacji
naukowych w odniesieniu do danej
technologii medycznej nie mogg
uczestniczy¢ we wspolnej ocenie klinicznej
tej technologii.
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Tekst proponowany przez Komisje

d) konsultacji z pacjentami,
ekspertami klinicznymi i innymi
zainteresowanymi stronami;

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisjg

b) zasad wyboru zainteresowanych
stron, z ktérymi maja si¢ odbywac
konsultacje do celow niniejszej sekcji.

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Grupa koordynacyjna opracowuje
co roku badanie na temat nowo
pojawiajacych si¢ technologii medycznych,
ktére wedtug oczekiwan bgdg miaty istotne
znaczenie dla pacjentéw, zdrowia
publicznego lub dla systemdw opieki
zdrowotnej.

AD\1162745PL.docx

Poprawka

d) konsultacji z pacjentami,
pracownikami stuzby zdrowia, w
stosownych przypadkach z ekspertami
organizacji konsumentow, a takze z
ekspertami klinicznymi i innymi
zainteresowanymi stronami;

Poprawka

b) zasad wyboru zainteresowanych
stron, z ktérymi majg si¢ odbywac
konsultacje do celow niniejszej sekcji;
deklaracje dotyczgce konfliktow interesow
zainteresowanych stron sq podawane do
wiadomosci publicznej; eksperci
znajdujqgcy sie w konflikcie interesow nie
uczestniczq w tym procesie.

Poprawka

1. Grupa koordynacyjna opracowuje
co roku badanie na temat nowo
pojawiajacych sie technologii medycznych,
ktére wedtug oczekiwan bedg miaty istotne
znaczenie dla pacjentéw, zdrowia
publicznego lub dla systemow opieki
zdrowotnej. Po zakoriczeniu okresu
przejsciowego, o ktorym mowa w art. 33
ust. 1, w odniesieniu do produktow
leczniczych identyfikacja nowo
pojawiajgcych si¢ technologii medycznych
nastepuje po wstepnym zgloszeniu
produktow leczniczych EMA przed
zloZeniem wnioskow o dopuszczenie do

PE620.890v02-00

PL



PL

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Przygotowujac to badanie, grupa
koordynacyjna zasig¢ga opinii:

Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 — ustep 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) dostarczania dodatkowych
dowoddw koniecznych do celéw oceny
technologii medycznych.

obrotu.

Poprawka

2. Przygotowujac to badanie, grupa
koordynacyjna bierze pod uwage
przetomowe innowacje oraz dgzy do
uzyskania informacji od wszystkich
odpowiednich zainteresowanych stron w
celu zbadania nowych mozliwosci w
dziedzinie innowacji. Grupa
koordynacyjna zasigga opinii wszystkich
odpowiednich zainteresowanych stron, w
tym m.in.:

Poprawka

ca)  pracownikow stuiby zdrowia;

Poprawka

d) dostarczania dodatkowych
dowoddw koniecznych do celéw oceny
technologii medycznych, w tym danych z
modelowania komputerowego i symulacji.

Uzasadnienie

Na etapie poszukiwania dodatkowych dowodow nalezy przeanalizowaé wszystkie mozliwosci.

PE620.890v02-00
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Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze dotyczace:

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 1 - litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisjg

(i)  regulujacych mechanizmy
interakcji miedzy organami do spraw
oceny technologii medycznych i
podmiotami opracowujacymi technologie
medyczne podczas oceny klinicznej;

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 1 - litera a — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(iii)  regulujacych konsultacje z
pacjentami, ekspertami klinicznymi i
innymi zainteresowanymi stronami
podczas oceny klinicznej;

Poprawka 60
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 1 - litera b
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Poprawka

1. Komisja przyjmuje zgodnie
z art. 31 akty delegowane dotyczace:

Poprawka

(i)  regulujacych mechanizmy
interakcji miedzy organami do spraw
oceny technologii medycznych i
podmiotami opracowujacymi technologie
medyczne podczas oceny klinicznej, w tym
w odniesieniu do ochrony informacji
poufnych podmiotow opracowujqcych
technologie medyczne;

Poprawka

(iii)  regulujacych konsultacje z
pacjentami, w stosownych przypadkach z
ekspertami organizacji konsumentow, a
takze 7 ekspertami klinicznymi i innymi
zainteresowanymi stronami podczas oceny
Klinicznej; deklaracje dotyczgce
konfliktéw interesow zainteresowanych
stron biorgcych udzial w konsultacjach sq
podawane do wiadomosci publicznej;

PE620.890v02-00
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Tekst proponowany przez Komisje

b) metodyki okreslania tresci i
struktury ocen Kklinicznych.

PE620.890v02-00
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Poprawka

b) metodyki okre§lania tresci i
struktury ocen klinicznych w oparciu o
wspolne narzedzia i metodyki wspolpracy
wypracowane po wielu latach wspolpracy
za posrednictwem wspolnych dziatan
EUnetHTA, inicjatywy BeNeLuxA i
deklaracji z Valletty. Sg opracowywane w
przejrzysty sposob po konsultacjach z
wszystkimi zainteresowanymi stronami, sq
regularnie aktualizowane w celu
odzwierciedlenia rozwoju nauki i
podawane do wiadomosci publicznej.

W przypadku produktéw leczniczych, o
ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lit. @) i w art.
32 ust. 2, Komisja, przyjmujgc akty
delegowane, bierze pod uwage szczegolne
wiasciwosci sektora produktow
leczniczych i sektora wyrobow
medycznych. Metodyka ta ma zapewniaé
wystarczajqcy poziom elastycznosci pod
warunkiem utrzymania jak najwyzszego
poziomu dowoddw klinicznych, co
umozliwi odpowiednie zarzgdzanie
niepewnoscig dowodowg w konkretnych
przypadkach, w tym miedzy innymi w
przypadku:

a) sierocych produktéw leczniczych, w
ktorych przypadku ograniczone populacje
pacjentow mogg mie¢ wplyw na
wykonalnos¢ badania randomizowanego
lub na statystyczng istotnosé danych;

b) produktéw leczniczych, w odniesieniu
do ktérych Europejska Agencja Lekoéw
wydala warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na mocy art. 14
ust. 7 rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004
lub ktore zostaly opatrzone przez Agencje
oznaczeniem PRIME;

¢) produktow leczniczych dopuszczonych
na podstawie dowoddéw klinicznych
uzyskanych w drodze specjalnie
opracowanych badan klinicznych w celu
uwzglednienia charakteru danej
technologii medycznej lub innych
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wzgledow.
Ponadto metodyka musi:

a) przewidywac odpowiedni mechanizm
identyfikacji istotnych dla pacjenta
efektow zdrowotnych, 7 naleiytym
uwzglednieniem rol i preferencji
odpowiednich zainteresowanych stron, w
tym pacjentow, lekarzy, organow
regulacyjnych, instytucji ds. oceny
technologii medycznych oraz podmiotéw
opracowujgcych technologie medyczne;

b) uwzgledniaé potencjalne zmiany
odnoszgce sie do odpowiedniego
komparatora na poziomie krajowym ze
wzgledu na szybko zmieniajgce si¢
standardy opieki.

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

Dane i dowody, o ktérych mowa w ust. 1
lit. a) ppkt (i), muszq by¢ ograniczone do
najlepszych dostgpnych dowodow w
momencie przedktadania dokumentacji na
potrzeby oceny klinicznej i mogqg
obejmowac dane pochodzgce 7 innych
Zrodel niz badania randomizowane.

Uzasadnienie

Podczas opracowywania aktu delegowanego Komisja powinna ograniczy¢ dane i dowody
wymagane od podmiotu opracowujgcego technologie medyczng do dowodow dostepnych w
momencie ztozenia wniosku. Nalezy zapewni¢ dostateczny poziom elastycznosci, gwarantujgc
podmiotom opracowujgcym mozliwosc przedstawienia najlepszych mozliwych dowodow, w
tym danych z badan obserwacyjnych (badan kliniczno-kontrolnych, badan obserwacyjnych w
warunkach rzeczywistych itp.).

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 2 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — akapit 1 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) utatwia wspolprace z Europejska
Agencja Lekow w ramach wspdlnych prac
dotyczacych produktéw leczniczych, w
tym przekazywanie informacji poufnych;

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja ustanawia sie¢
zainteresowanych stron w drodze
otwartego zaproszenia do sktadania
wnioskow i wybiera odpowiednie
organizacje zainteresowanych stron na
podstawie kryteriow wyboru okre$lonych
w zaproszeniu do sktadania wnioskow.

PE620.890v02-00

Poprawka

2a. W kazdym przypadku Unia
zapewnia stabilne i stale finansowanie
publiczne ze srodkow wieloletnich ram
finansowych.

Poprawka

e) utatwia wspotprace z Europejska
Agencja Lekow w ramach wspdlnych prac
dotyczacych produktéw leczniczych, w
tym przekazywanie informacji poufnych;
przekazywanie informacji poufnych musi
by¢é proporcjonalne do wymogow w
zakresie wspolnych ocen klinicznych i
dostosowane do tych wymogow oraz
omowione 7 podmiotem opracowujgcym
technologie medyczng lub innymi
wlasciwymi zainteresowanymi stronami;

Poprawka

1. Komisja ustanawia sie¢
zainteresowanych stron w drodze
otwartego zaproszenia do sktadania
wnioskow i wybiera odpowiednie
organizacje zainteresowanych stron na
podstawie kryteriow wyboru okre§lonych
W zaproszeniu do sktadania wnioskow.
Przy ocenie kandydatur Komisja bierze
pod uwage nastepujqce kryteria:

0] udokumentowane obecne lub
planowane zaangazowanie w rozwoj HTA
(sprawozdania 7 dziatan, plany prac,
dokumenty przedstawiajqce stanowisko,
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Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisjg

4. Na wniosek grupy koordynacyjnej
Komisja zaprasza pacjentow i ekspertow
klinicznych wyznaczonych przez sie¢
zainteresowanych stron do udzialu w
posiedzeniach grupy koordynacyjnej w roli
obserwatorow.

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

aktywne grupy robocze, dzialania
finansowane ze srodkow UE);

(i) wiedza fachowa istotna z punktu
widzenia celow polgczonej wiedzy
eksperckiej na szczeblu UE;

(iii)  zakres geograficzny obejmujqcy
kilka panstw czlonkowskich, przy czym
pierwszenstwo ma zakres zrownowazony;

Poprawka

4. Na wniosek grupy koordynacyjnej
Komisja zaprasza ekspertow pacjentow,
ekspertow klinicznych i innych ekspertéw
wyznaczonych przez sie¢
zainteresowanych stron do udzialu w
posiedzeniach grupy koordynacyjnej w roli
obserwatorow.

Poprawka

la.  Po zakonczeniu okresu
przejsciowego, o ktorym mowa w art. 33
ust. 1, w odniesieniu do produktow
leczniczych identyfikacja nowo
pojawiajgcych sie technologii medycznych
nastepuje po wstepnym zgloszeniu
produktow leczniczych EMA przed
zloZeniem wnioskow o dopuszczenie do
obrotu.

Uzasadnienie

Poprawka odzwierciedla fakt, zZe takie badanie nie bedzie potrzebne po zakonczeniu okresu
przejsciowego, poniewaz zwiqzek ze scentralizowang procedurg wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu (zob. art. 5 ust. 1 wniosku dotyczgcego HTA i proponowang
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poprawke do art. 6 ust. 1 powyzej, a takze motywy 17 i 18 oraz dostep do wspolnej oceny
naukowej tych produktow, zob. proponowang poprawke do art. 12 ust. 4) zapewni terminowe
informowanie grupy koordynacyjnej o nowo pojawiajqcych sie technologiach medycznych.

Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a.  Wszelkie poufne dane
przedstawione przez producenta sq objete
przejrzystg umowq o zachowaniu
poufnosci. Komisja zapewnia ochrong
danych poufnych przed nieuprawnionym
dostgpem lub ujawnieniem oraz zapewnia
integralnos¢ przechowywanych danych,
zabezpieczajqc je przed przypadkowym lub
bezprawnym zniszczeniem, przypadkowq
utratg lub zmiang.

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Przygotowujac te akty wykonawcze 2. Przygotowujac te akty wykonawcze

1 delegowane, Komisja bierze pod uwage 1 delegowane, Komisja bierze pod uwage

szczegblne wlasciwosci sektoréw szczegblne wlasciwosci sektoréw

produktow leczniczych i wyrobow produktow leczniczych i wyrobdw

medycznych. medycznych oraz uwzglednia prace
podjete jui w ramach wspolnych dzialan
EUnetHTA.

Uzasadnienie

Proponowana poprawka uwzglednia motywy 3 i 25.
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