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REGOLAMENTO (UE) 2021/2282 DEL PARLAMENTO
EUROPEO E DEL CONSIGLIO

del 15 dicembre 2021

relativo alla valutazione delle tecnologie sanitarie e che modifica la
direttiva 2011/24/UE

(Testo rilevante ai fini del SEE)

CAPO I
DISPOSIZIONI GENERALI

Articolo 1

Oggetto

1. 1l presente regolamento definisce:

a) un quadro di sostegno e procedure per la cooperazione degli Stati
membri in materia di tecnologie sanitarie a livello di Unione;

b) un meccanismo che stabilisce che le informazioni, i dati, le analisi e
altre evidenze necessarie per la valutazione clinica congiunta delle
tecnologie sanitarie devono essere presentati dallo sviluppatore di
tecnologie sanitarie una sola volta a livello di Unione;

¢) norme ¢ metodologie comuni per la valutazione clinica congiunta
delle tecnologie sanitarie.

2. 1l presente regolamento lascia impregiudicata la competenza degli
Stati membri di trarre conclusioni sull’efficacia relativa delle tecnologie
sanitarie o di adottare decisioni sull’uso di una tecnologia sanitaria nel
rispettivo contesto sanitario nazionale specifico. Non interferisce con la
competenza nazionale esclusiva degli Stati membri, comprese le com-
petenze relative alle decisioni nazionali in materia di fissazione dei
prezzi e di rimborso, né pregiudica qualsiasi altra competenza che ri-
guardi la gestione e la fornitura, da parte degli Stati membri, di servizi
sanitari o di assistenza medica o 1’assegnazione delle risorse loro
destinate.

Articolo 2

Definizioni

Ai fini del presente regolamento si intende per:

1) «medicinale»: un medicinale ai sensi dell’articolo 1, punto 2), della
direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (1);

2) «dispositivo medico»: un dispositivo medico ai sensi dell’articolo 2,
punto 1), del regolamento (UE) 2017/745;

(") Direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novembre
2001, recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano
(GU L 311 del 28.11.2001, pag. 67).
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3) «dispositivo  medico-diagnostico in  vitro»: un  dispositivo
medico-diagnostico in vitro ai sensi dell’articolo 2, punto 2), del
regolamento (UE) 2017/746;

4) «tecnologia sanitaria»: una tecnologia sanitaria quale definita all’ar-
ticolo 3, lettera 1), della direttiva 2011/24/UE;

5) «valutazione delle tecnologie sanitarie» o «kHTA»: un processo plu-
ridisciplinare che sintetizza le informazioni sugli aspetti medici, so-
ciali e relativi ai pazienti nonché sulle questioni economiche ed
etiche connesse all’uso di una tecnologia sanitaria, in modo sistema-
tico, trasparente, imparziale e solido;

6) «valutazione clinica congiunta» di una tecnologia sanitaria: la rac-
colta scientifica e la descrizione di un’analisi comparativa delle evi-
denze cliniche disponibili in merito a una tecnologia sanitaria ri-
spetto a una o piu altre tecnologie sanitarie o procedure esistenti,
conformemente a un ambito di valutazione concordato ai sensi del
presente regolamento e basato sugli aspetti scientifici dei domini
clinici HTA della descrizione del problema sanitario trattato dalla
tecnologia sanitaria e I’attuale utilizzo di altre tecnologie sanitarie
per affrontare tale problema sanitario, la descrizione e la caratteriz-
zazione tecnica della tecnologia sanitaria, I’efficacia clinica relativa e
la sicurezza relativa della tecnologia sanitaria;

7) «valutazione non clinica»: la parte di una HTA basata sui seguenti
domini non clinici HTA: il costo e la valutazione economica di una
tecnologia sanitaria e gli aspetti etici, organizzativi, sociali e giuridici
connessi al suo utilizzo;

8) «valutazione collaborativa»: una valutazione clinica di un dispositivo
medico o di un dispositivo medico-diagnostico in vitro effettuata a
livello dell’Unione da varie autorita e vari organismi HTA interes-
sati, che partecipano su base volontaria;

9) «ambito di valutazione»: I’insieme di parametri per la valutazione
clinica congiunta in termini di popolazione di pazienti, intervento,
comparatori ed esiti di salute richiesti congiuntamente dagli Stati
membri.

Articolo 3

Gruppo di coordinamento degli Stati membri per la valutazione
delle tecnologie sanitarie

1. E istituito il gruppo di coordinamento degli Stati membri per la
valutazione delle tecnologie sanitarie («gruppo di coordinamentoy).

2. Gli Stati membri designano i propri membri del gruppo di coor-
dinamento e ne informano la Commissione, comunicando ogni even-
tuale successiva modifica. I membri del gruppo di coordinamento no-
minano, ad hoc o in via permanente, i propri rappresentanti nel gruppo
di coordinamento e informano la Commissione della loro nomina e di
eventuali modifiche successive.



02021R2282 — IT — 22.12.2021 — 000.002 — 4

3. I membri del gruppo di coordinamento designano i rispettivi or-
ganismi e autorita nazionali o regionali quali membri dei sottogruppi del
gruppo di coordinamento. I membri del gruppo di coordinamento pos-
sono designare piu di un membro in un sottogruppo, compreso il mem-
bro del gruppo di coordinamento, fatto salvo il principio secondo cui
ciascuno Stato membro dispone di un voto. I membri del sottogruppo
nominano, ad hoc o in via permanente, i propri rappresentanti, che
hanno un’adeguata competenza in materia di HTA, nei sottogruppi e
informano la Commissione della loro nomina e di eventuali modifiche
successive. Qualora siano necessarie conoscenze specifiche, i membri
del sottogruppo possono nominare pit di un rappresentante.

4. 11 gruppo di coordinamento delibera, in linea di principio, per
consenso. Qualora non sia possibile raggiungere un consenso, 1’ado-
zione di una decisione richiede il sostegno dei membri che rappresen-
tano la maggioranza semplice degli Stati membri. Ciascuno Stato mem-
bro dispone di un voto. I risultati delle votazioni sono registrati nei
verbali delle riunioni del gruppo di coordinamento. In caso di votazione,
i membri possono chiedere che i pareri divergenti siano iscritti nel
verbale della riunione in cui si ¢ svolta la votazione.

5. In deroga al paragrafo 4 del presente articolo, qualora non sia
possibile raggiungere un consenso, il gruppo di coordinamento adotta,
a maggioranza qualificata conformemente all’articolo 16, paragrafo 4,
TUE e all’articolo 238, paragrafo 3, lettera a), TFUE, il suo programma
di lavoro annuale, la sua relazione annuale e la direzione strategica di
cui al paragrafo 7, lettere b) e ¢), del presente articolo.

6. Le riunioni del gruppo di coordinamento sono presiedute e
co-presiedute da due membri eletti del gruppo di coordinamento, pro-
venienti da Stati membri differenti, per un periodo di tempo limitato da
stabilire nel regolamento interno. Il presidente e il copresidente sono
imparziali e indipendenti. La Commissione svolge le funzioni di segre-
tariato del gruppo di coordinamento e ne sostiene i lavori a norma
dell’articolo 28.

7. 11 gruppo di coordinamento:

a) adotta e, se necessario, aggiorna il proprio regolamento interno;

b) adotta il suo programma di lavoro annuale e la sua relazione annuale
a norma dell’articolo 6;

¢) fornisce una direzione strategica per il lavoro dei suoi sottogruppi;

d) adotta orientamenti metodologici sulle attivita congiunte sulla base di
norme internazionali in materia di medicina basata su evidenze;

e) adotta I’iter procedurale dettagliato e la tempistica per le valutazioni
cliniche congiunte e per gli aggiornamenti delle valutazioni cliniche
congiunte;

f) adotta I’iter procedurale dettagliato e la relativa tempistica per lo
svolgimento delle consultazioni scientifiche congiunte, compresa la
presentazione di richieste da parte degli sviluppatori di tecnologie
sanitarie;

g) adotta orientamenti sulla nomina di valutatori e co-valutatori per le
valutazioni cliniche congiunte e le consultazioni scientifiche con-
giunte, nonché sulle competenze scientifiche richieste;
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h) coordina e approva il lavoro dei suoi sottogruppi;

i) assicura la cooperazione con i pertinenti organismi a livello
dell’Unione istituiti a norma dei regolamenti (CE) n. 726/2004, (UE)
2017/745 e (UE) 2017/746 al fine di facilitare la produzione di
evidenze supplementari necessarie per le sue attivita;

j) garantisce un’adeguata partecipazione delle organizzazioni di porta-
tori di interessi e degli esperti alle sue attivita;

k) istituisce sottogruppi, in particolare per:

i) le valutazioni cliniche congiunte;

ii) le consultazioni scientifiche congiunte;

iii) I’individuazione di tecnologie sanitarie emergenti,

iv) D’elaborazione di orientamenti metodologici e procedurali.

8. 1l gruppo di coordinamento e i suoi sottogruppi possono riunirsi
con configurazioni differenti, in particolare per le categorie di tecnologie
sanitarie ~ seguenti: medicinali, dispositivi medici, dispositivi
medico-diagnostici in vitro e altre tecnologie sanitarie.

Articolo 4

Garanzia della qualita

1. 1l gruppo di coordinamento garantisce la massima qualita delle
attivita congiunte realizzate a norma degli articoli da 7 a 23, la loro
conformita alle norme internazionali della medicina basata su evidenze e
la loro attuazione tempestiva. A tal fine, il gruppo di coordinamento
stabilisce procedure che sono oggetto di revisioni sistematiche. Nello
sviluppare tali procedure, il gruppo di coordinamento tiene conto delle
specificita della tecnologia sanitaria a cui si riferiscono le attivita con-
giunte, vale a dire, fra gli altri, i farmaci orfani, i vaccini e i medicinali
per terapie avanzate.

2. 1l gruppo di coordinamento stabilisce ed esamina periodicamente
le procedure operative standard che rientrano nell’ambito di applica-
zione di cui all’articolo 3, paragrafo 7, lettere d), e), f) e g).

3. 1l gruppo di coordinamento esamina periodicamente e, se del caso,
aggiorna gli orientamenti metodologici e procedurali che rientrano
nell’ambito di applicazione di cui all’articolo 3, paragrafo 7, lettere

d), ), f) e g).

4. Se del caso, e tenendo conto della metodologia gia sviluppata
dalle azioni congiunte dell’EUnetHTA, sono elaborati orientamenti me-
todologici e procedurali specifici per i medicinali, i dispositivi medici e
i dispositivi medico-diagnostici in vitro.
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Articolo 5

Trasparenza e conflitto di interessi

1. 1l gruppo di coordinamento svolge le proprie attivita in maniera
indipendente, imparziale e trasparente.

2. I rappresentanti nominati nel gruppo di coordinamento e nei suoi
sottogruppi, i pazienti, gli esperti clinici e altri pertinenti esperti che
partecipano ad attivita congiunte non hanno interessi finanziari o di altro
tipo nel settore industriale dello sviluppo di tecnologie sanitarie che
possano pregiudicarne I’indipendenza o imparzialita.

3. I rappresentanti nominati nel gruppo di coordinamento e nei suoi
sottogruppi dichiarano i propri interessi finanziari e di altro tipo e ag-
giornano la relativa dichiarazione annualmente e ogniqualvolta necessa-
rio. Divulgano qualsiasi altro fatto di cui vengano a conoscenza che, in
buona fede, possa ragionevolmente essere ritenuto tale da comportare o
determinare un conflitto di interessi.

4. 1 rappresentanti che partecipano alle riunioni del gruppo di coor-
dinamento e dei suoi sottogruppi dichiarano, prima di ciascuna riunione,
eventuali interessi che potrebbero essere considerati in conflitto con la
loro indipendenza o imparzialitd con riferimento ai punti all’ordine del
giorno. Se la Commissione decide che un interesse dichiarato costituisce
un conflitto di interessi, il rappresentante in questione non partecipa alle
discussioni o al processo decisionale né riceve informazioni relative a
tale punto all’ordine del giorno. Tali dichiarazioni dei rappresentanti e la
decisione della Commissione sono iscritte nella sintesi del verbale della
riunione.

5. 1 pazienti, gli esperti clinici e gli altri pertinenti esperti dichiarano
eventuali interessi finanziari e di altro tipo che sono rilevanti per le
attivita congiunte a cui dovrebbero partecipare. Tali dichiarazioni ed
eventuali azioni intraprese di conseguenza sono registrate nella sintesi
del verbale della riunione e nei documenti finali delle attivita congiunte
in questione.

6. I rappresentanti nominati nel gruppo di coordinamento e nei suoi
sottogruppi nonché i pazienti, gli esperti clinici e gli altri pertinenti
esperti che partecipano alle attivita di un sottogruppo sono soggetti,
anche dopo la cessazione delle loro funzioni, all’obbligo del segreto
professionale.

7.  La Commissione stabilisce le norme per I’attuazione del presente
articolo conformemente all’articolo 25, paragrafo 1, lettera a), in parti-
colare le norme per la valutazione del conflitto di interessi di cui ai
paragrafi 3, 4 e 5 del presente articolo e le misure da adottare in caso di
conflitto o potenziale conflitto di interessi.

Articolo 6
Programma di lavoro annuale e relazione annuale
1. 11 gruppo di coordinamento adotta ogni anno, entro il 30 novem-

bre, un programma di lavoro annuale e, se necessario, lo modifica
successivamente.
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2. Il programma di lavoro annuale delinea le attivitd congiunte da
realizzare nel corso dell’anno civile successivo alla sua adozione, spe-
cificando:

a) il numero e il tipo previsti di valutazioni cliniche congiunte e il
numero previsto di aggiornamenti delle valutazioni cliniche con-
giunte a norma dell’articolo 14;

b) il numero previsto di consultazioni scientifiche congiunte;

¢) il numero previsto di valutazioni nel settore della cooperazione vo-
lontaria, tenuto conto del loro impatto sui pazienti, sulla sanita pub-
blica o sui sistemi sanitari.

3.  Nell’elaborare o modificare il programma di lavoro annuale, il
gruppo di coordinamento:

a) tiene conto delle relazioni sulle tecnologie sanitarie emergenti di cui
all’articolo 22;

b) tiene conto delle informazioni dell’Agenzia europea per i medicinali,
che sono fornite dalla Commissione a norma dell’articolo 28, sullo
stato delle domande gia presentate e di quelle future per 1’autorizza-
zione all’immissione in commercio dei medicinali di cui all’arti-
colo 7; man mano che si rendono disponibili nuovi dati normativi,
la Commissione condivide tali informazioni con il gruppo di coor-
dinamento affinché sia possibile modificare il programma di lavoro
annuale;

¢) tiene conto delle informazioni fornite dal gruppo di coordinamento
per i dispositivi medici istituito a norma dell’articolo 103 del rego-
lamento (UE) 2017/745 («gruppo di coordinamento per i dispositivi
medici») o da altre fonti, e delle informazioni fornite dalla Commis-
sione ai sensi dell’articolo 28 del presente regolamento sui lavori dei
pertinenti gruppi di esperti di cui all’articolo 106, paragrafo 1, del
regolamento (UE) 2017/745 («gruppi di esperti»);

d) consulta la rete di portatori di interessi di cui all’articolo 29 e tiene
conto delle loro osservazioni;

e) tiene conto delle risorse a disposizione del gruppo di coordinamento
per le attivita congiunte;

f) consulta la Commissione in merito al progetto di programma di
lavoro annuale e tiene conto del suo parere.

4. 11 gruppo di coordinamento adotta ogni anno, entro il 28 febbraio,
la propria relazione annuale.

5. La relazione annuale fornisce informazioni sulle attivita congiunte
realizzate nell’anno civile precedente la sua adozione.
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CAPO 11

ATTIVITA CONGIUNTE IN MATERIA DI VALUTAZIONE DELLE

L.

TECNOLOGIE SANITARIE A LIVELLO DELL’UNIONE

SEZIONE 1

Valutazioni cliniche congiunte

Articolo 7

Tecnologie sanitarie oggetto di valutazioni cliniche congiunte

Le seguenti tecnologie sanitarie sono oggetto di valutazioni clini-

che congiunte:

a)

b)

d)

Q)

i medicinali di cui all’articolo 3, paragrafo 1, e all’articolo 3, para-
grafo 2, lettera a), del regolamento (CE) n. 726/2004, per i quali la
domanda di autorizzazione all’immissione in commercio ¢ presentata
conformemente a tale regolamento dopo le pertinenti date stabilite
nel paragrafo 2 del presente articolo e per cui tale domanda ¢ con-
forme all’articolo 8, paragrafo 3, della direttiva 2001/83/CE;

1 medicinali autorizzati nell’Unione per i quali ¢ stata pubblicata una
relazione di valutazione clinica congiunta, nei casi in cui un’autoriz-
zazione ¢ rilasciata ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 1, secondo
comma, della direttiva 2001/83/CE per una variazione di un’autoriz-
zazione all’immissione in commercio esistente che corrisponde a una
nuova indicazione terapeutica;

i dispositivi medici classificati nelle classi IIb o III a norma dell’ar-
ticolo 51 del regolamento (UE) 2017/745, per i quali i pertinenti
gruppi di esperti hanno fornito un parere scientifico nell’ambito della
procedura relativa alla consultazione della valutazione clinica di cui
all’articolo 54 del medesimo regolamento, e selezionati ai sensi del
paragrafo 4 del presente articolo;

i dispositivi medico-diagnostici in vitro classificati nella classe D a
norma dell’articolo 47 del regolamento (UE) 2017/746 per i quali i
pertinenti gruppi di esperti hanno espresso i loro pareri nel quadro
della procedura a norma dell’articolo 48, paragrafo 6, di detto rego-
lamento, e selezionati ai sensi del paragrafo 4 del presente articolo.

Le date di cui al paragrafo 1, lettera a), sono le seguenti:

il 12 gennaio 2025, per i medicinali contenenti nuove sostanze attive
in merito ai quali il richiedente dichiara nella sua domanda di auto-
rizzazione presentata all’Agenzia europea per i medicinali che con-
tengono una nuova sostanza attiva avente come indicazione terapeu-
tica il trattamento del cancro e per i medicinali disciplinati come
medicinali per terapie avanzate ai sensi del regolamento (CE)
n. 1394/2007 del Parlamento europeo e del Consiglio (1);

Regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento europeo e del Consiglio, del

13 novembre 2007, sui medicinali per terapie avanzate e che modifica la
direttiva 2001/83/CE e il regolamento (CE) n. 726/2004 (GU L 324 del
10.12.2007, pag. 121).
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b) il 13 gennaio 2028, per i medicinali qualificati come medicinali
orfani ai sensi del regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento
europeo e del Consiglio (1);

¢) il 13 gennaio 2030, per i medicinali di cui al paragrafo 1 diversi da
quelli di cui alle lettere a) e b) del presente paragrafo.

3. In deroga al paragrafo 2 del presente articolo, la Commissione
adotta, su raccomandazione del gruppo di coordinamento, una decisione
mediante un atto di esecuzione che stabilisca che i medicinali di cui a
tale paragrafo siano sottoposti a una valutazione clinica congiunta a una
data anteriore rispetto alle date di cui a tale paragrafo, a condizione che
il medicinale, in particolare ai sensi dell’articolo 22, possa rispondere a
un bisogno medico non soddisfatto o a una emergenza di sanita pub-
blica oppure abbia un impatto significativo sui sistemi sanitari.

4. Dopo il 12 gennaio 2025 e previa richiesta di raccomandazione del
gruppo di coordinamento, la Commissione adotta una decisione, me-
diante atto di esecuzione e almeno ogni due anni, che selezioni i di-
spositivi medici e i dispositivi medico-diagnostici in vitro di cui al
paragrafo 1, lettere c¢) e d), per la valutazione clinica congiunta sulla
base di uno o piu dei criteri seguenti:

a) bisogni medici non soddisfatti;

b) capostipite della classe;

¢) potenziale impatto sui pazienti, sulla sanita pubblica o sui sistemi
sanitari;

d) presenza di software incorporati che utilizzano I’intelligenza artifi-
ciale, tecnologie di apprendimento automatico o algoritmi,

e) dimensione transfrontaliera significativa;

f) rilevante valore aggiunto a livello di Unione.

5. Gli atti di esecuzione di cui ai paragrafi 3 e 4 del presente articolo
sono adottati secondo la procedura d’esame di cui all’articolo 33, para-
grafo 2.

Articolo 8
Avvio delle valutazioni cliniche congiunte
1. 1l gruppo di coordinamento effettua valutazioni cliniche congiunte

delle tecnologie sanitariec sulla base del suo programma di lavoro
annuale.

(") Regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento europeo e del Consiglio, del

16 dicembre 1999, sui medicinali orfani (GU L 18 del 22.1.2000, pag. 1).
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2. 1l gruppo di coordinamento avvia le valutazioni cliniche congiunte
delle tecnologie sanitarie designando il sottogruppo sulle valutazioni
cliniche congiunte affinché sovrintenda alla realizzazione della valuta-
zione clinica congiunta per conto del gruppo di coordinamento.

3. La valutazione clinica congiunta ¢ effettuata secondo la procedura
stabilita dal gruppo di coordinamento in conformita dei requisiti di cui
al presente articolo, all’articolo 3, paragrafo 7, lettera e), e agli articoli
4,9, 10, 11 e 12, nonché dei requisiti da definire a norma degli articoli
15, 25 e 26.

4. 1l sottogruppo designato nomina tra i suoi membri un valutatore e
un co-valutatore provenienti da Stati membri differenti con il compito di
effettuare la valutazione clinica congiunta. Per tali nomine si tiene conto
delle competenze scientifiche necessarie per la valutazione. Se la tecno-
logia sanitaria ¢ stata oggetto di una consultazione scientifica congiunta
conformemente agli articoli da 16 a 21, il valutatore e il co-valutatore
sono diversi da quelli nominati ai sensi dell’articolo 18, paragrafo 3, per
la preparazione del documento finale della consultazione scientifica
congiunta.

5. In deroga al paragrafo 4, se in circostanze eccezionali non sono
altrimenti disponibili le competenze specifiche necessarie, lo stesso va-
lutatore o co-valutatore, o entrambi, che partecipa alla consultazione
scientifica congiunta pud essere nominato ai fini della valutazione cli-
nica congiunta. Tale nomina ¢ giustificata e sottoposta all’approvazione
del gruppo di coordinamento ed ¢ documentata nella relazione di valu-
tazione clinica congiunta.

6. 1l sottogruppo designato avvia un processo di definizione dell’am-
bito di valutazione, durante il quale individua i parametri pertinenti per
I’ambito di valutazione. L’ambito di valutazione ¢ inclusivo e tiene
conto delle esigenze degli Stati membri per quanto riguarda i parametri
nonché le informazioni, i dati, le analisi e altre evidenze che devono
essere trasmessi dallo sviluppatore di tecnologie sanitarie. L’ambito
della valutazione comprende in particolare tutti i parametri pertinenti
per la valutazione in base a:

a) popolazione di pazienti;

b) intervento o interventi;

¢) comparatore o comparatori;

d) esiti di salute.

Il processo di definizione dell’ambito di valutazione tiene inoltre conto
delle informazioni fornite dallo sviluppatore di tecnologie sanitarie e dei
contributi ricevuti dai pazienti, dagli esperti clinici e dagli altri pertinenti
esperti.

7. 11 gruppo di coordinamento informa la Commissione dell’ambito
di valutazione delle valutazioni cliniche congiunte.
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Articolo 9

Relazioni di valutazione clinica congiunta e fascicolo dello
sviluppatore di tecnologie sanitarie

1. Una valutazione clinica congiunta si conclude con una relazione di
valutazione clinica congiunta corredata di una relazione di sintesi. Tali
relazioni non contengono alcun giudizio di valore o conclusioni circa il
valore clinico aggiunto complessivo della tecnologia sanitaria oggetto di
valutazione e si limitano a una descrizione dell’analisi scientifica degli
aspetti seguenti:

a) gli effetti relativi della tecnologia sanitaria valutata sugli esiti di
salute in relazione ai parametri selezionati, che si basano sull’ambito
di valutazione stabilito a norma dell’articolo 8, paragrafo 6;

b) il grado di certezza degli effetti relativi in considerazione dei punti di
forza e dei limiti delle evidenze disponibili.

2. Le relazioni, di cui al paragrafo 1, si basano su un fascicolo
contenente informazioni, dati, analisi e altre evidenze completi e aggior-
nati, presentati dallo sviluppatore di tecnologie sanitarie ai fini della
valutazione dei parametri inclusi nell’ambito di valutazione.

3. 1l fascicolo soddisfa i requisiti seguenti:

a) le evidenze trasmesse sono complete per quanto riguarda gli studi e i
dati disponibili che potrebbero servire da base per la valutazione;

b) i dati sono stati analizzati utilizzando metodi appropriati per rispon-
dere a tutti i quesiti di ricerca della valutazione;

¢) la presentazione dei dati € ben strutturata e trasparente per consentire
una valutazione adeguata entro i tempi limitati a disposizione;

d) il fascicolo comprende la documentazione alla base in relazione alle
informazioni presentate per consentire ai valutatori e ai co-valutatori
di verificare ’accuratezza di tali informazioni.

4. 11 fascicolo per i medicinali comprende le informazioni di cui
all’allegato I. Il fascicolo per i dispositivi medici e i dispositivi
medico-diagnostici in  vitro comprende le informazioni di cui
all’allegato II.

5. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all’articolo 32 per modificare ’allegato I per quanto
riguarda le informazioni richieste nel fascicolo per i medicinali e per
modificare 1’allegato II per quanto riguarda le informazioni richieste nel
fascicolo per i dispositivi medici e i dispositivi medico-diagnostici in
vitro.
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Articolo 10

Obblighi degli sviluppatori di tecnologie sanitarie e conseguenze
dell’inosservanza

1. La Commissione informa lo sviluppatore di tecnologie sanitarie in
merito all’ambito di valutazione e chiede la trasmissione del fascicolo
(prima richiesta). Tale richiesta comprende il termine per la trasmissione
nonché il modello di fascicolo di cui all’articolo 26, paragrafo 1, lette-
ra a), e indica i requisiti del fascicolo conformemente all’articolo 9,
paragrafi 2, 3 e 4. Per i medicinali, il termine per la trasmissione ¢ al
piu tardi 45 giorni prima della data prevista per il parere del Comitato
per i medicinali per uso umano di cui all’articolo 5, paragrafo 2, del
regolamento (CE) n. 726/2004.

2. Lo sviluppatore di tecnologie sanitarie trasmette il fascicolo alla
Commissione in conformita della richiesta di trasmissione di cui al
paragrafo 1.

3. Lo sviluppatore di tecnologie sanitarie non trasmette a livello
nazionale informazioni, dati, analisi o altre evidenze gia trasmessi a
livello dell’Unione. Tale requisito non riguarda le richieste di informa-
zioni supplementari sui medicinali rientranti nell’ambito di applicazione
dei programmi di accesso precoce a livello di Stati membri, che mirano
a fornire ai pazienti I’accesso a medicinali in situazioni di importanti
bisogni medici non soddisfatti prima del rilascio di un’autorizzazione
centralizzata all’immissione in commercio.

4. Se conferma la tempestiva trasmissione del fascicolo a norma del
paragrafo 1 del presente articolo e la sua conformita ai requisiti di cui
all’articolo 9, paragrafi 2, 3 e 4, la Commissione rende il fascicolo
tempestivamente disponibile ai membri del gruppo di coordinamento
tramite la piattaforma informatica di cui all’articolo 30 e ne informa
lo sviluppatore di tecnologie sanitarie.

5. Se rileva che il fascicolo non soddisfa i requisiti di cui all’arti-
colo 9, paragrafi 2, 3 ¢ 4, la Commissione richiede le informazioni, i
dati, le analisi e le altre evidenze mancanti allo sviluppatore di tecno-
logie sanitarie (seconda richiesta). In tal caso, lo sviluppatore di tecno-
logie sanitarie trasmette le informazioni, i dati, le analisi e le altre
evidenze richiesti conformemente alle tempistiche stabilite ai sensi
dell’articolo 15.

6. Se, dopo la seconda richiesta di cui al paragrafo 5 del presente
articolo, la Commissione ritiene che un fascicolo non sia stato trasmesso
tempestivamente dallo sviluppatore di tecnologie sanitariec o qualora
attesti che non soddisfa i requisiti di cui all’articolo 9, paragrafi 2, 3
e 4, il gruppo di coordinamento interrompe la valutazione clinica con-
giunta. Se la valutazione ¢ interrotta, la Commissione fa una dichiara-
zione sulla piattaforma informatica di cui all’articolo 30 con cui giu-
stifica i motivi dell’interruzione e ne informa lo sviluppatore di tecno-
logie sanitarie. In caso di interruzione della valutazione clinica con-
giunta, non si applica 1’articolo 13, paragrafo 1, lettera d).
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7. Se la valutazione clinica congiunta ¢ stata interrotta e il gruppo di
coordinamento, ai sensi dell’articolo 13, paragrafo 1, lettera e), riceve
successivamente informazioni, dati, analisi ¢ altre evidenze che facevano
parte della richiesta di trasmissione di cui al paragrafo 1 del presente
articolo, il gruppo di coordinamento pud riavviare una valutazione cli-
nica congiunta conformemente alla procedura di cui alla presente
sezione al piu tardi sei mesi dopo il termine per la trasmissione di
cui al paragrafo 1 del presente articolo, una volta che la Commissione
avra confermato che sono stati soddisfatti i requisiti di cui all’articolo 9,
paragrafi 2, 3 e 4.

8.  Fatto salvo il paragrafo 7, se ¢ riavviata una valutazione clinica
congiunta, la Commissione puo chiedere allo sviluppatore di tecnologie
sanitarie di trasmettere aggiornamenti delle informazioni, dei dati, delle
analisi e di altre evidenze forniti in precedenza.

Articolo 11

Processo di valutazione per le valutazioni cliniche congiunte

1. »C1 Sulla base del fascicolo trasmesso dallo sviluppatore di tec-
nologie sanitarie e dell’ambito di valutazione definito a norma dell’ar-
ticolo 8, paragrafo 6, il valutatore, assistito dal co-valutatore, prepara le
bozze della relazione di valutazione clinica congiunta ¢ della relazione
di sintesi. < Il gruppo di coordinamento approva i progetti di relazione
secondo il calendario di cui all’articolo 3, paragrafo 7, lettera e). Tali
scadenze devono essere:

a) per i medicinali, non superano i 30 giorni dall’adozione di una de-
cisione della Commissione che rilascia un’autorizzazione all’immis-
sione in commercio;

b) per i dispositivi medici e i dispositivi medico-diagnostici in vitro,
sono conformi alle procedure per le valutazioni cliniche congiunte
adottate ai sensi dell’articolo 3, paragrafo 7, lettera e), e dell’arti-
colo 15, paragrafo 1, lettera b).

2. Se, in qualsiasi momento durante la preparazione delle bozze delle
relazioni, il valutatore, assistito dal co-valutatore, ritiene che per effet-
tuare la valutazione siano necessarie ulteriori specifiche o delucidazioni
oppure informazioni, dati, analisi o altre evidenze, la Commissione
chiede allo sviluppatore di tecnologie sanitarie di fornire tali informa-
zioni, dati, analisi o altre evidenze. Se lo ritengono necessario, i valu-
tatori e i co-valutatori possono inoltre avvalersi di banche dati e di altre
fonti di informazioni cliniche, quali ad esempio i registri dei pazienti. Se
durante il processo di valutazione divengono disponibili nuovi dati cli-
nici, lo sviluppatore di tecnologie sanitarie interessato informa in ma-
niera proattiva il gruppo di coordinamento.

3. 1 membri del sottogruppo designato presentano le loro osserva-
zioni sulle bozze delle relazioni.

4. 1l sottogruppo garantisce che i pazienti, gli esperti clinici e gli altri
pertinenti esperti siano coinvolti nel processo di valutazione attraverso la
possibilita di fornire contributi sui progetti di relazione. Tali contributi
sono forniti nell’ambito di un quadro e secondo un calendario definito
conformemente all’articolo 15, paragrafo 1, lettera c), e all’articolo 25,
paragrafo 1, lettera b), e la procedura adottata dal gruppo di coordina-
mento e sono resi tempestivamente disponibili al gruppo di coordina-
mento tramite la piattaforma informatica di cui all’articolo 30.
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5. Le bozze delle relazioni sono trasmesse allo sviluppatore di tec-
nologie sanitarie, il quale segnala eventuali imprecisioni di carattere
puramente tecnico o fattuale conformemente alle tempistiche stabilite
ai sensi dell’articolo 15. Lo sviluppatore di tecnologie sanitarie segnala
inoltre eventuali informazioni che considera riservate ¢ ne motiva il
carattere sensibile sul piano commerciale. Lo sviluppatore di tecnologie
sanitarie non presenta osservazioni sui risultati del progetto di
valutazione.

6. Dopo aver ricevuto ed esaminato le osservazioni presentate a
norma del presente articolo, il valutatore, assistito dal co-valutatore,
prepara bozze rivedute di relazione e le trasmette al gruppo di coordi-
namento tramite la piattaforma informatica di cui all’articolo 30.

Articolo 12

Completamento della valutazione clinica congiunta

1.  Non appena ricevute le bozze rivedute della relazione di valuta-
zione clinica congiunta e della relazione di sintesi, il gruppo di coordi-
namento procede al riesame di tali relazioni.

2. Secondo la tempistica di cui all’articolo 3, paragrafo 7, lettera ¢), e
a norma dell’articolo 15, paragrafo 1, lettera c), il gruppo di coordina-
mento si adopera per approvare le bozze rivedute delle relazioni per
consenso. In deroga all’articolo 3, paragrafo 4, qualora non sia possibile
raggiungere un consenso, i pareri scientifici divergenti, comprese le
ragioni scientifiche sulle quali si basano tali pareri, sono inseriti nelle
relazioni e queste ultime si considerano approvate.

3. 1l gruppo di coordinamento presenta alla Commissione le relazioni
approvate per un riesame procedurale a norma dell’articolo 28, lettera d).
Se, entro 10 giorni lavorativi dal ricevimento delle relazioni approvate,
conclude che esse non sono conformi alle norme procedurali stabilite a
norma del presente regolamento o che si discostano dalle prescrizioni
adottate dal gruppo di coordinamento a norma del presente regolamento,
la Commissione comunica al gruppo di coordinamento le motivazioni
delle sue conclusioni e chiede un riesame delle relazioni. Il gruppo di
coordinamento riesamina le relazioni da un punto di vista procedurale,
prende le misure correttive eventualmente necessarie e approva nuova-
mente le relazioni conformemente alla procedura di cui al paragrafo 2
del presente articolo.

4. La Commissione pubblica tempestivamente le relazioni conformi
alle procedure approvate o riapprovate dal gruppo di coordinamento
nella sezione pubblica della pagina web della piattaforma informatica
di cui all’articolo 30, paragrafo 1, lettera a), e ne informa lo sviluppatore
di tecnologie sanitarie.

5. Se conclude che le relazioni riapprovate non sono ancora conformi
alle norme procedurali di cui al paragrafo 3 del presente articolo, la
Commissione mette tempestivamente a disposizione tali relazioni e il
suo riesame procedurale sull’intranet sicuro della piattaforma informa-
tica di cui all’articolo 30, paragrafo 1, lettera b), per I’esame da parte
degli Stati membri e ne informa opportunamente lo sviluppatore di
tecnologie sanitarie. Il gruppo di coordinamento include le relazioni di
sintesi di tali relazioni nella sua relazione annuale adottata a norma
dell’articolo 6, paragrafo 4, pubblicata sulla piattaforma informatica di
cui all’articolo 30, paragrafo 3, lettera g).
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Articolo 13
Diritti e obblighi degli Stati membri

1.  Quando effettuano una valutazione nazionale di una tecnologia
sanitaria per la quale sono state pubblicate relazioni sulla valutazione
clinica congiunta o ¢ stata avviata una valutazione clinica congiunta, gli
Stati membri:

a) tengono debitamente conto, nelle loro valutazioni delle tecnologie
sanitarie a livello di Stato membro, delle relazioni sulle valutazioni
cliniche congiunte pubblicate e di tutte le altre informazioni dispo-
nibili sulla piattaforma informatica di cui all’articolo 30, compresa la
dichiarazione di interruzione a norma dell’articolo 10, paragrafo 6,
relative alla valutazione; cid non pregiudica la competenza degli
Stati membri a trarre conclusioni circa il valore clinico aggiunto
complessivo di una tecnologia sanitaria nel contesto del rispettivo
sistema sanitario specifico e a considerare le parti di tali relazioni
pertinenti in tale contesto;

b) allegano il fascicolo presentato dallo sviluppatore di tecnologie sa-
nitarie a norma dell’articolo 10, paragrafo 2, alla documentazione
relativa alla valutazione a livello di Stato membro;

c) allegano la relazione di valutazione clinica congiunta pubblicata alla
relazione di valutazione a livello di Stato membro;

d) non richiedono a livello nazionale informazioni, dati, analisi o altre
evidenze presentati dallo sviluppatore di tecnologie sanitarie a livello
dell’Unione conformemente all’articolo 10, paragrafo 1 o 5;

e) condividono immediatamente con il gruppo di coordinamento, attra-
verso la piattaforma informatica di cui all’articolo 30, informazioni,
dati, analisi e altre evidenze ricevuti dallo sviluppatore di tecnologie
sanitarie a livello di Stato membro che fanno parte della richiesta di
presentazione avanzata a norma dell’articolo 10, paragrafo 1.

2. Gl Stati membri forniscono al gruppo di coordinamento, attra-
verso la piattaforma informatica di cui all’articolo 30, informazioni circa
la valutazione della tecnologia sanitaria che ¢ stata oggetto di una
valutazione clinica congiunta entro 30 giorni dalla data del suo com-
pletamento. In particolare, gli Stati membri forniscono informazioni sul
modo in cui le relazioni delle valutazioni cliniche congiunte sono state
prese in considerazione quando ¢ stata effettuata ’HTA. Sulla base delle
informazioni fornite dagli Stati membri, la Commissione sintetizza 1’uti-
lizzo delle relazioni di valutazione clinica congiunta nelle valutazioni a
livello di Stato membro e, per agevolare lo scambio di informazioni tra
gli Stati membri, alla fine di ogni anno pubblica, sulla piattaforma
informatica di cui all’articolo 30, una relazione su tale panoramica.
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Articolo 14

Aggiornamenti delle valutazioni cliniche congiunte

1. 1l gruppo di coordinamento effettua aggiornamenti delle valuta-
zioni cliniche congiunte nel caso in cui la relazione sulla valutazione
clinica congiunta iniziale indicava la necessitd di un aggiornamento
quando divengono disponibili evidenze supplementari per un’ulteriore
valutazione.

2. Il gruppo di coordinamento pud procedere ad aggiornamenti delle
valutazioni cliniche congiunte su richiesta di uno o piu dei suoi membri
e qualora siano disponibili nuove evidenze cliniche. Nel preparare il
programma di lavoro annuale, il gruppo di coordinamento puo valutare
la necessita di aggiornare una valutazione clinica congiunta e decidere
se tale aggiornamento ¢ necessario.

3. Gli aggiornamenti sono effettuati conformemente agli stessi requi-
siti stabiliti a norma del presente regolamento per una valutazione cli-
nica congiunta e alle norme procedurali stabilite ai sensi dell’articolo 15,
paragrafo 1.

4.  Fatti salvi i paragrafi 1 e 2, gli Stati membri possono effettuare
aggiornamenti nazionali delle valutazioni delle tecnologie sanitarie che
sono state oggetto di una valutazione clinica congiunta. I membri del
gruppo di coordinamento informano il gruppo di coordinamento prima
che tali aggiornamenti siano avviati. Qualora la necessita dell’aggiorna-
mento riguardi piu di uno Stato membro, i membri interessati possono
chiedere al gruppo di coordinamento di effettuare un aggiornamento
congiunto ai sensi del paragrafo 2.

5. Una volta conclusi, gli aggiornamenti nazionali sono condivisi con
i membri del gruppo di coordinamento tramite la piattaforma informa-
tica di cui all’articolo 30.

Articolo 15

Adozione di norme procedurali dettagliate per le valutazioni
cliniche congiunte

1. La Commissione adotta, mediante atti di esecuzione, norme pro-
cedurali dettagliate per:

a) la cooperazione, in particolare tramite scambio di informazioni, con
I’Agenzia europea per i medicinali in merito alla preparazione e
all’aggiornamento  delle valutazioni cliniche congiunte dei
medicinali;

b) la cooperazione, in particolare tramite scambio di informazioni, con i
gruppi di esperti e gli organismi notificati in merito alla preparazione
e all’aggiornamento delle valutazioni cliniche congiunte dei disposi-
tivi medici e dei dispositivi medico-diagnostici in vitro;

¢) l’interazione, inclusa la tempistica, con e tra il gruppo di coordina-
mento, i suoi sottogruppi e gli sviluppatori di tecnologie sanitarie, i
pazienti, gli esperti clinici e gli altri pertinenti esperti, durante le
valutazioni cliniche congiunte e gli aggiornamenti.
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2. Gl atti di esecuzione di cui al paragrafo 1 del presente articolo
sono adottati secondo la procedura d’esame di cui all’articolo 33, para-
grafo 2.

SEZIONE 2

Consultazioni scientifiche congiunte

Articolo 16

Principi delle consultazioni scientifiche congiunte

1. 1l gruppo di coordinamento effettua consultazioni scientifiche con-
giunte al fine di scambiare informazioni con gli sviluppatori di tecno-
logie sanitarie sui loro piani di sviluppo per una determinata tecnologia
sanitaria. Tali consultazioni facilitano la produzione di evidenze che
soddisfano i probabili requisiti in termini di evidenze di una successiva
valutazione clinica congiunta di tale tecnologia sanitaria. La consulta-
zione scientifica congiunta comprende una riunione con lo sviluppatore
di tecnologie sanitarie ¢ da luogo a un documento finale che delinea la
raccomandazione scientifica formulata. Le consultazioni scientifiche
congiunte riguardano in particolare tutti gli aspetti pertinenti relativi
all’impostazione degli studi clinici o delle indagini cliniche, compresi
i comparatori, gli interventi, gli esiti di salute e le popolazioni di pa-
zienti. Nell’effettuare consultazioni scientifiche congiunte sulle tecnolo-
gie sanitarie diverse dai medicinali sono prese in considerazione le
specificita di tali tecnologie.

2. Una tecnologia sanitaria ¢ idonea alle consultazioni scientifiche
congiunte a norma del paragrafo 1 del presente articolo se ¢ probabile
che sia oggetto di valutazioni cliniche congiunte a norma dell’articolo 7,
paragrafo 1, e se gli studi clinici e le indagini cliniche sono ancora in
fase di pianificazione.

3. 1l documento finale risultante dalla consultazione scientifica con-
giunta non produce effetti giuridici per gli Stati membri, il gruppo di
coordinamento o lo sviluppatore di tecnologie sanitarie. Le consultazioni
scientifiche congiunte non pregiudicano la valutazione clinica congiunta
che puo essere effettuata sulla stessa tecnologia sanitaria.

4. Quando uno Stato membro effettua una consultazione scientifica
nazionale su una tecnologia sanitaria che ¢ stata oggetto di una consul-
tazione scientifica congiunta, per integrarla o per affrontare questioni
legate al contesto specifico dell’HTA, il membro del gruppo di coordi-
namento interessato ne informa il gruppo di coordinamento tramite la
piattaforma informatica di cui all’articolo 30.

5. Le consultazioni scientifiche congiunte su medicinali possono es-
sere svolte parallelamente all’acquisizione del parere scientifico
dell’Agenzia europea per i medicinali a norma dell’articolo 57, para-
grafo 1, lettera n), del regolamento (CE) n. 726/2004. Tali consultazioni
parallele presuppongono lo scambio di informazioni e un calendario
sincronizzato, pur conservando la separazione delle rispettive compe-
tenze del gruppo di coordinamento e dell’Agenzia europea per i medi-
cinali. Le consultazioni scientifiche congiunte sui dispositivi medici
possono essere svolte parallelamente alla consultazione dei gruppi di
esperti a norma dell’articolo 61, paragrafo 2, del regolamento (UE)
2017/745.
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Articolo 17

Richieste di consultazioni scientifiche congiunte

1. Per le tecnologie sanitarie di cui all’articolo 16, paragrafo 2, gli
sviluppatori di tecnologie sanitarie possono chiedere una consultazione
scientifica congiunta.

2. GIli sviluppatori di tecnologie sanitarie per i medicinali possono
chiedere che la consultazione scientifica congiunta sia condotta paralle-
lamente al processo di acquisizione del parere scientifico dall’Agenzia
europea per i medicinali. In tal caso, lo sviluppatore di tecnologie
sanitarie presenta all’Agenzia europea per i medicinali la richiesta di
consulenza scientifica al momento della presentazione della richiesta di
consultazione scientifica congiunta. Gli sviluppatori di tecnologie sani-
tarie per i dispositivi medici possono chiedere che la consultazione
scientifica congiunta sia condotta parallelamente alla consultazione di
un gruppo di esperti. In tal caso, al momento della presentazione della
richiesta di consultazione scientifica congiunta, lo sviluppatore di tec-
nologie sanitarie pud richiedere una consultazione con il gruppo di
esperti, se del caso.

3. 1l gruppo di coordinamento pubblica le date dei periodi di richiesta
e indica il numero previsto di consultazioni scientifiche congiunte per
ciascuno di tali periodi sulla piattaforma informatica di cui all’arti-
colo 30. Al termine di ciascun periodo di richiesta, se il numero di
richieste ammissibili supera il numero di consultazioni scientifiche con-
giunte programmate, il gruppo di coordinamento seleziona le tecnologie
sanitarie che devono essere oggetto di consultazioni scientifiche con-
giunte garantendo la parita di trattamento delle richieste concernenti
tecnologie sanitarie con indicazioni analoghe. I criteri di selezione delle
richieste ammissibili per i medicinali e i dispositivi medici sono i se-
guenti:

a) bisogni medici non soddisfatti;

b) capostipite della classe;

¢) potenziale impatto sui pazienti, sulla sanitd pubblica o sui sistemi
sanitari;

d) dimensione transfrontaliera significativa;

e) rilevante valore aggiunto a livello dell’Unione; oppure

f) priorita cliniche della ricerca a livello di Unione.
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4.  Entro 15 giorni lavorativi dalla fine di ciascun periodo di richiesta,
il gruppo di coordinamento informa lo sviluppatore di tecnologie sani-
tarie richiedente della sua intenzione di avviare la consultazione scien-
tifica congiunta. Se respinge la richiesta, il gruppo di coordinamento ne
informa lo sviluppatore di tecnologie sanitaric e ne spiega i motivi,
tenendo conto dei criteri di cui al paragrafo 3.

Articolo 18

Preparazione del documento finale delle consultazioni scientifiche
congiunte

1. Successivamente all’accettazione di una richiesta di consultazione
scientifica congiunta conformemente all’articolo 17, il gruppo di coor-
dinamento avvia la consultazione scientifica congiunta designando un
sottogruppo per la stessa. La consultazione scientifica congiunta ¢ ef-
fettuata conformemente ai requisiti e alle procedure stabiliti a norma
dell’articolo 3, paragrafo 7, lettera f), e degli articoli 20 e 21.

2. Lo sviluppatore di tecnologie sanitarie presenta la documentazione
aggiornata contenente le informazioni necessarie per la consultazione
scientifica congiunta, conformemente ai requisiti di cui all’articolo 21,
lettera b), secondo il calendario definito a norma dell’articolo 3, para-
grafo 7, lettera f).

3. 1l sottogruppo designato nomina tra i suoi membri un valutatore e
un co-valutatore provenienti da Stati membri differenti con il compito di
effettuare la consultazione scientifica congiunta. Per tali nomine tiene
conto delle competenze scientifiche necessarie per la consultazione.

4. 1l valutatore, assistito dal co-valutatore, prepara il progetto di do-
cumento finale della consultazione scientifica congiunta conformemente
ai requisiti di cui al presente articolo e conformemente ai documenti di
orientamento e alle norme procedurali di cui all’articolo 3, paragrafo 7,
lettere d) e f), e all’articolo 20. Per i medicinali, in conformita delle
norme internazionali della medicina basata su evidenze, sono consigliati
studi clinici di comparazione diretta che siano randomizzati, in cieco e
che includano un gruppo di controllo ogniqualvolta, se del caso.

5. 1 membri del sottogruppo designato hanno la possibilita di presen-
tare le loro osservazioni durante la preparazione del progetto di docu-
mento finale della consultazione scientifica congiunta. I membri del
sottogruppo designato possono, se del caso, formulare raccomandazioni
supplementari specifiche per il loro Stato membro.

6. 1l sottogruppo designato garantisce che ai pazienti, agli esperti
clinici e agli altri pertinenti esperti sia data la possibilita di fornire
contributi durante la preparazione del progetto di documento finale della
consultazione scientifica congiunta.

7. 11 sottogruppo designato organizza una riunione in presenza o
virtuale per uno scambio di opinioni con lo sviluppatore di tecnologie
sanitarie e i pazienti, gli esperti clinici e gli altri pertinenti esperti.
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8. Se la consultazione scientifica congiunta ¢ condotta parallelamente
all’elaborazione di un parere scientifico formulato dall’Agenzia europea
per i medicinali o alla consultazione di un gruppo di esperti, i rappre-
sentanti dell’Agenzia europea per i medicinali o del gruppo di esperti,
rispettivamente, sono invitati a partecipare alla riunione per facilitare il
coordinamento, se del caso.

9.  Dopo aver ricevuto ed esaminato eventuali osservazioni e contri-
buti forniti conformemente al presente articolo, il valutatore, assistito dal
co-valutatore, finalizza il progetto di documento finale della consulta-
zione scientifica congiunta.

10.  1I valutatore, assistito dal co-valutatore, tiene conto delle osser-
vazioni ricevute durante la preparazione del documento finale della
consultazione scientifica congiunta e ne trasmette il progetto finale,
comprese eventuali raccomandazioni specifiche per i singoli Stati mem-
bri, al gruppo di coordinamento.

Articolo 19

Approvazione dei documenti finali delle consultazioni scientifiche
congiunte

1. Il progetto di documento finale della consultazione scientifica con-
giunta finalizzato ¢ soggetto all’approvazione del gruppo di coordina-
mento entro il termine fissato a norma dell’articolo 3, paragrafo 7,
lettera f).

2. La Commissione invia il documento finale della consultazione
scientifica congiunta allo sviluppatore di tecnologie sanitarie richiedente
entro 10 giorni lavorativi dalla data della sua finalizzazione.

3. Il gruppo di coordinamento include nelle sue relazioni annuali e
presenta sulla pagina web pubblicamente accessibile della piattaforma
informatica di cui all’articolo 30, paragrafo 1, lettera a), informazioni
sintetiche non riservate, aggregate e rese anonime sulle consultazioni
scientifiche congiunte, comprese le osservazioni ricevute durante la pre-
parazione delle stesse.

Articolo 20

Adozione di norme procedurali dettagliate per le consultazioni
scientifiche congiunte

1.  Previa consultazione del gruppo di coordinamento, la Commis-
sione adotta, mediante atti di esecuzione, le norme procedurali detta-
gliate per:

a) la presentazione di richieste da parte degli sviluppatori di tecnologie
sanitarie;

b) la selezione e la consultazione delle organizzazioni di portatori di
interessi e dei pazienti, degli esperti clinici e degli altri pertinenti
esperti nell’ambito di una consultazione scientifica congiunta;
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¢) la cooperazione, in particolare tramite lo scambio di informazioni
con I’Agenzia europea per i medicinali in merito a consultazioni
scientifiche congiunte sui medicinali nel caso in cui uno sviluppatore
di tecnologie sanitarie chieda che la consultazione sia condotta pa-
rallelamente al processo di acquisizione del parere scientifico
dall’Agenzia europea per i medicinali;

d) la cooperazione, in particolare tramite lo scambio di informazioni
con i gruppi di esperti in materia di consultazioni scientifiche con-
giunte sui dispositivi medici, qualora uno sviluppatore di tecnologie
sanitarie chieda che la consultazione sia svolta parallelamente alla
consultazione di tali gruppi di esperti.

2. Gl atti di esecuzione di cui al paragrafo 1 del presente articolo
sono adottati secondo la procedura d’esame di cui all’articolo 33, para-
grafo 2.

Articolo 21

Formati ¢ modelli dei documenti da trasmettere e dei documenti
finali per le consultazioni scientifiche congiunte

Il gruppo di coordinamento stabilisce, conformemente alle norme pro-
cedurali di cui all’articolo 20, paragrafo 1, lettera a), il formato e i
modelli:

a) delle richieste da parte degli sviluppatori di tecnologie sanitarie di
consultazioni scientifiche congiunte;

b) dei fascicoli contenenti informazioni, dati, analisi e altre evidenze
che devono essere trasmessi dagli sviluppatori di tecnologie sanitarie
per le consultazioni scientifiche congiunte;

¢) dei documenti finali della consultazione scientifica congiunta.

SEZIONE 3

Tecnologie sanitarie emergenti

Articolo 22

Individuazione delle tecnologie sanitarie emergenti

1. Il gruppo di coordinamento assicura la preparazione delle relazioni
sulle tecnologie sanitarie emergenti che si ritiene possano avere un forte
impatto sui pazienti, sulla sanitd pubblica o sui sistemi sanitari. Tali
relazioni vertono in particolare sull’impatto clinico stimato e le poten-
ziali conseguenze organizzative e finanziarie delle tecnologie sanitarie
emergenti per i sistemi sanitari nazionali.

2. La preparazione delle relazioni di cui al paragrafo 1 si basa su
iniziative o relazioni scientifiche esistenti in materia di tecnologie sani-
tarie emergenti ¢ su informazioni provenienti da fonti pertinenti, com-
presi:

a) 1 registri di studi clinici e le relazioni scientifiche;
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b) I’Agenzia europea per i medicinali in merito alle future domande di
autorizzazione all’immissione in commercio per i medicinali di cui
all’articolo 7, paragrafo 1;

¢) il gruppo di coordinamento per i dispositivi medici;

d) gli sviluppatori di tecnologie sanitarie in merito alle tecnologie sa-
nitarie che stanno sviluppando;

e) i membri della rete di portatori di interessi di cui all’articolo 29.

3. 1l gruppo di coordinamento pud consultare le organizzazioni di
portatori di interessi che non sono membri della rete di portatori di
interessi di cui all’articolo 29 e altri pertinenti esperti, se del caso.

SEZIONE 4

Cooperazione volontaria in materia di valutazione delle tecnologie
sanitarie

Articolo 23

Cooperazione volontaria

1. La Commissione promuove la cooperazione e lo scambio di in-
formazioni scientifiche tra gli Stati membri in merito a:

a) valutazioni non cliniche delle tecnologie sanitarie;

b) valutazioni collaborative dei dispositivi medici e dei dispositivi
medico-diagnostici in vitro;

¢) HTA diverse dai medicinali, dai dispositivi medici o dai dispositivi
medico-diagnostici in vitro;

d) la presentazione di evidenze supplementari necessaric a sostenere
HTA, in particolare in relazione alle tecnologie sanitarie per uso
compassionevole e alle tecnologie sanitarie obsolete;

e) valutazioni cliniche delle tecnologie sanitarie di cui all’articolo 7 per
le quali non ¢ ancora stata avviata una valutazione clinica congiunta
e delle tecnologie sanitarie non menzionate in tale articolo, in parti-
colare quelle per le quali la relazione sulle tecnologie sanitarie emer-
genti di cui all’articolo 22 ha concluso che ci si puo attendere che
abbiano un forte impatto sui pazienti, sulla sanita pubblica o sui
sistemi sanitari.

2. Al fine di agevolare la cooperazione di cui al paragrafo 1 ¢ fatto
ricorso al gruppo di coordinamento.
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3. La cooperazione di cui al paragrafo 1, lettere b) e c), del presente
articolo puo essere realizzata applicando le norme procedurali stabilite
conformemente all’articolo 3, paragrafo 7, e agli articoli 15 e 25 nonché
utilizzando il formato e i modelli stabiliti conformemente all’articolo 26.

4. La cooperazione di cui al paragrafo 1 del presente articolo ¢
inclusa nei programmi di lavoro annuali del gruppo di coordinamento
e i risultati della cooperazione sono inclusi nelle sue relazioni annuali e
presentati sulla piattaforma informatica di cui all’articolo 30.

5. Tramite il loro membro designato in seno al gruppo di coordina-
mento, gli Stati membri possono condividere con il gruppo di coordi-
namento, attraverso la piattaforma informatica di cui all’articolo 30,
relazioni sulle valutazioni nazionali di una tecnologia sanitaria non
menzionata all’articolo 7, in particolare su quelle per le quali la rela-
zione sulle tecnologie sanitarie emergenti di cui all’articolo 22 ha con-
cluso che ci si puo attendere che abbiano un forte impatto sui pazienti,
sulla sanita pubblica o sui sistemi sanitari.

6.  Gli Stati membri possono utilizzare gli orientamenti metodologici
elaborati a norma dell’articolo 3, paragrafo 7, lettera d), ai fini delle
valutazioni nazionali.

CAPO 111
NORME GENERALI PER LE VALUTAZIONI CLINICHE CONGIUNTE

Articolo 24

Relazioni sulle valutazioni cliniche nazionali

Qualora uno Stato membro effettui una valutazione di una delle tecno-
logie sanitarie di cui all’articolo 7, paragrafo 1, oppure il relativo ag-
giornamento, tale Stato membro fornisce al gruppo di coordinamento,
tramite il suo membro designato in seno al gruppo stesso e attraverso la
piattaforma informatica di cui all’articolo 30, la relazione sulla valuta-
zione nazionale di tale tecnologia sanitaria entro30 giorni dopo il suo
completamento.

Articolo 25

Norme procedurali generali

1. Previa consultazione di tutti i portatori di interessi pertinenti, la
Commissione adotta mediante atti di esecuzione norme procedurali ge-
nerali:

a) per garantire che i membri del gruppo di coordinamento e i relativi
sottogruppi, nonché i pazienti, gli esperti clinici e gli altri pertinenti
esperti prendano parte alle valutazioni cliniche congiunte in maniera
indipendente, trasparente e scevra da conflitti di interessi;

b) sulla selezione e la consultazione delle organizzazioni di portatori di
interessi e dei pazienti, degli esperti clinici e degli altri pertinenti
esperti nell’ambito delle valutazioni cliniche congiunte a livello
dell’Unione.
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2. Gl atti di esecuzione di cui al paragrafo 1 del presente articolo
sono adottati secondo la procedura d’esame di cui all’articolo 33, para-
grafo 2.

Articolo 26

Formato e modelli dei documenti da trasmettere e delle relazioni

1. La Commissione adotta, mediante gli atti di esecuzione, il formato
e i modelli per quanto riguarda:

a) 1 fascicoli contenenti informazioni, dati, analisi e altre evidenze che
devono essere forniti dagli sviluppatori di tecnologie sanitarie per le
valutazioni cliniche congiunte;

b) le relazioni sulle valutazioni cliniche congiunte;
¢) le relazioni di sintesi sulle valutazioni cliniche congiunte.

2. Gl atti di esecuzione di cui al paragrafo 1 del presente articolo
sono adottati secondo la procedura d’esame di cui all’articolo 33, para-
grafo 2.

CAPO IV
QUADRO DI SOSTEGNO

Articolo 27

Finanziamento dell’Unione

1.  L’Unione provvede al finanziamento dei lavori del gruppo di co-
ordinamento e dei suoi sottogruppi e delle attivita a supporto degli
stessi, che comportano la cooperazione con la Commissione, con
I’Agenzia europea per i medicinali, con il gruppo di coordinamento
per i dispositivi medici, con i gruppi di esperti e con la rete di portatori
di interessi di cui all’articolo 29. Il contributo finanziario dell’Unione
alle attivita che rientrano nel presente regolamento ¢ erogato conforme-
mente al regolamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento europeo
e del Consiglio (1).

2. 1l finanziamento di cui al paragrafo 1 comprende il finanziamento
della partecipazione dei membri del gruppo di coordinamento e dei suoi
sottogruppi designati dagli Stati membri a sostegno delle attivita in
merito alle valutazioni cliniche congiunte e alle consultazioni scientifi-
che congiunte, compresa 1’elaborazione di orientamenti metodologici,
nonché I’individuazione delle tecnologie sanitarie emergenti. I valutatori
e 1 co-valutatori hanno diritto a un’indennita speciale per compensare il
loro lavoro in merito alle valutazioni cliniche congiunte e alle consul-
tazioni scientifiche congiunte conformemente alle norme interne della
Commissione.

(") Regolamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 18 luglio 2018, che stabilisce le regole finanziarie applicabili al
bilancio generale dell’Unione, che modifica i regolamenti (UE)
n. 1296/2013, (UE) n. 1301/2013, (UE) n. 1303/2013, (UE)
n. 1304/2013, (UE) n. 1309/2013, (UE) n. 1316/2013, (UE) n. 223/2014, (UE)
n. 283/2014 e la decisione n. 541/2014/UE e abroga il regolamento (UE,
Euratom) n. 966/2012 (GU L 193 del 30.7.2018, pag. 1).
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Articolo 28

Sostegno della Commissione al gruppo di coordinamento

La Commissione sostiene i lavori del gruppo di coordinamento e svolge
le funzioni di segretariato. In particolare, la Commissione:

a) ospita nei suoi locali le riunioni del gruppo di coordinamento e dei
suoi sottogruppi;

b) decide in merito al conflitto di interessi conformemente ai requisiti di
cui all’articolo 5 e alle norme procedurali generali da adottare con-
formemente all’articolo 25, paragrafo 1, lettera a);

¢) richiede il fascicolo allo sviluppatore di tecnologie sanitarie a norma
dell’articolo 10;

d) supervisiona le procedure per le valutazioni cliniche congiunte e
informa il gruppo di coordinamento in merito a eventuali infrazioni
di tali procedure;

e) fornisce supporto amministrativo, tecnico e informatico;

f) predispone e mantiene la piattaforma informatica a norma dell’arti-
colo 30;

g) pubblica sulla piattaforma informatica di cui all’articolo 30 le infor-
mazioni e i documenti, compresi i programmi di lavoro annuali e le
relazioni annuali del gruppo di coordinamento nonché le sintesi dei
verbali delle sue riunioni, come pure le relazioni e le relazioni di
sintesi delle valutazioni cliniche congiunte;

h) agevola la cooperazione, in particolare tramite lo scambio di infor-
mazioni con 1’Agenzia europea per i medicinali, in merito alle atti-
vita congiunte di cui al presente regolamento relative ai medicinali,
compresa la condivisione di informazioni riservate;

i) agevola la cooperazione, in particolare tramite lo scambio di infor-
mazioni, con i gruppi di esperti e con il gruppo di coordinamento per
i dispositivi medici, in merito alle attivita congiunte di cui al pre-
sente regolamento relative ai dispositivi medici e ai dispositivi
medico-diagnostici in vitro, compresa la condivisione di informa-
zioni riservate.

Articolo 29

Rete di portatori di interessi

1. La Commissione istituisce una rete di portatori di interessi. Tale
rete sostiene, su richiesta, i lavori del gruppo di coordinamento e dei
suoi sottogruppi.

2. La rete di portatori di interessi ¢ istituita tramite un invito a
presentare candidature rivolto a tutte le organizzazioni di portatori di
interessi idonee, segnatamente le associazioni di pazienti, le organizza-
zioni dei consumatori, le organizzazioni non governative nel settore
della sanita, gli sviluppatori di tecnologie sanitarie e gli operatori sani-
tari. I criteri di ammissibilita sono definiti nell’invito a presentare can-
didature ¢ comprendono:
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a) una prova dell’impegno, attuale o previsto, nello sviluppo dell’HTA;

b) competenze professionali pertinenti per la rete dei portatori di
interessi;

¢) copertura geografica di diversi Stati membri;

d) capacita di comunicazione e divulgazione.

3. Le organizzazioni che presentano domanda di adesione alla rete di
portatori di interessi dichiarano la propria adesione e le rispettive fonti
di finanziamento. I rappresentanti delle organizzazioni di portatori di
interessi che partecipano alle attivita della rete di portatori di interessi
dichiarano eventuali interessi finanziari o di altro tipo nel settore dello
sviluppo di tecnologie sanitarie che possano pregiudicarne 1’indipen-
denza o imparzialita.

4. L’elenco delle organizzazioni di portatori di interessi incluse nella
rete, le dichiarazioni di tali organizzazioni sulla loro adesione e sulle
fonti di finanziamento e le dichiarazioni di interessi dei rappresentanti
delle organizzazioni di portatori di interessi sono resi pubblici sulla
piattaforma informatica di cui all’articolo 30.

5. 1l gruppo di coordinamento si riunisce con la rete di portatori di
interessi almeno una volta all’anno al fine di:

a) aggiornare i portatori di interessi in merito alle attivita congiunte del
gruppo di coordinamento, compresi i suoi principali risultati;

b) assicurare uno scambio di informazioni.

6. 1l gruppo di coordinamento puo invitare i membri della rete di
portatori di interessi a partecipare alle riunioni in qualita di osservatori.

Articolo 30

Piattaforma informatica

1. La Commissione predispone e mantiene una piattaforma informa-
tica composta da:

a) una pagina web accessibile al pubblico;

b) un’intranet sicura per lo scambio di informazioni tra i membri del
gruppo di coordinamento e i suoi sottogruppi;

¢) un sistema sicuro per lo scambio di informazioni tra il gruppo di
coordinamento e i suoi sottogruppi, da un lato, e gli sviluppatori di
tecnologie sanitarie e gli esperti che partecipano alle attivita con-
giunte di cui al presente regolamento, nonché con 1’Agenzia europea
per 1 medicinali e il gruppo di coordinamento per i dispositivi me-
dici, dall’altro;
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d) un sistema sicuro per lo scambio di informazioni tra i membri della
rete di portatori di interessi.

2. La Commissione garantisce adeguati livelli di accesso alle infor-
mazioni contenute nella piattaforma informatica agli Stati membri, ai
membri della rete di portatori di interessi e al pubblico in generale.

3. La pagina web accessibile al pubblico contiene, in particolare:

a) un elenco aggiornato dei membri del gruppo di coordinamento e dei
loro rappresentanti nominati, unitamente alle loro qualifiche e ai
loro settori di competenza, nonché alle rispettive dichiarazioni sui
conflitti di interessi al termine delle attivita congiunte;

b) un elenco aggiornato dei membri dei sottogruppi e dei loro rappre-
sentanti nominati, unitamente alle loro qualifiche e ai loro settori di
competenza, nonché alle rispettive dichiarazioni sui conflitti di in-
teressi al termine delle attivita congiunte;

¢) il regolamento interno del gruppo di coordinamento;

d) P’intera documentazione a norma dell’articolo 9, paragrafo 1, dell’ar-
ticolo 10, paragrafi 2 e 5, e dell’articolo 11, paragrafo 1, al mo-
mento della pubblicazione della relazione di valutazione clinica
congiunta, a norma dell’articolo 10, paragrafo 7, in caso di interru-
zione della valutazione clinica congiunta, e a norma degli articoli
15, 25 e 26;

e) gli ordini del giorno e le sintesi dei verbali delle riunioni del gruppo
di coordinamento, compresi le decisioni adottate e i risultati delle
votazioni;

f) 1 criteri di ammissibilita per i portatori di interessi;

g) 1 programmi di lavoro annuali e le relazioni annuali;

h) informazioni sulle valutazioni cliniche congiunte pianificate, in
corso e completate, compresi gli aggiornamenti effettuati a norma
dell’articolo 14;

i) le relazioni sulle valutazioni cliniche congiunte considerate conformi
alle procedure a norma dell’articolo 12 unitamente a tutte le osser-
vazioni ricevute durante la loro preparazione;

j) informazioni relative alle relazioni degli Stati membri sulle valuta-
zioni cliniche nazionali di cui all’articolo 13, paragrafo 2, comprese
informazioni fornite dagli Stati membri sul modo in cui le relazioni
sulle valutazioni cliniche congiunte sono state considerate a livello
nazionale, e all’articolo 24;

k) informazioni sintetiche non riservate, aggregate e rese anonime sulle
consultazioni scientifiche congiunte;

1) gli studi per I’individuazione delle tecnologie sanitarie emergenti;
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m) informazioni non riservate, aggregate e rese anonime contenute nelle
relazioni sulle tecnologie sanitarie emergenti di cui all’articolo 22;

n) 1 risultati della cooperazione volontaria tra gli Stati membri intra-
presa a norma dell’articolo 23;

0) in caso di interruzione di una valutazione clinica congiunta, la di-
chiarazione a norma dell’articolo 10, paragrafo 6, compreso un
elenco delle informazioni, dei dati, delle analisi o di altre evidenze
che non sono stati presentati dallo sviluppatore di tecnologie
sanitarie;

p) il riesame procedurale della Commissione a norma dell’articolo 12,
paragrafo 3;

q) procedure operative standard e orientamenti in materia di garanzia
della qualita a norma dell’articolo 4, paragrafi 2 e 3;

r) Delenco delle organizzazioni di portatori di interessi incluse nella
rete di portatori di interessi, unitamente alle dichiarazioni di tali
organizzazioni sulla loro adesione e sulle loro fonti di finanziamento
e alle dichiarazioni di interessi dei loro rappresentanti, a norma
dell’articolo 29, paragrafo 4.

Articolo 31

Valutazione e relazioni

1.  Entro il 13 gennaio 2028, la Commissione presenta una relazione
al Parlamento europeo e al Consiglio sull’applicazione del presente
regolamento. La relazione ¢ incentrata sull’esame degli elementi se-
guenti:

a) il valore aggiunto, per gli Stati membri, delle attivita congiunte
svolte a norma del capo II e, in particolare, se le tecnologie sanitarie
oggetto di valutazioni cliniche congiunte a norma dell’articolo 7 e la
qualita di tali valutazioni cliniche congiunte corrispondano alle esi-
genze degli Stati membri;

b) la non duplicazione della richiesta di informazioni, dati, analisi e
altre evidenze per la valutazione clinica congiunta in termini di
riduzione degli oneri amministrativi per gli Stati membri e gli svi-
luppatori di tecnologie sanitarie;

c) il funzionamento del quadro di sostegno di cui al presente capo e, in
particolare, se sia necessario introdurre un meccanismo di pagamento
attraverso il quale anche gli sviluppatori di tecnologie sanitarie con-
tribuirebbero al finanziamento delle consultazioni scientifiche
congiunte.

2. Al piu tardi entro il 13 gennaio 2027, gli Stati membri presentano
alla Commissione una relazione sull’attuazione del presente regolamento
e, in particolare, sulla considerazione delle attivita congiunte a norma
del capo II nei rispettivi processi nazionali HTA, compreso il modo in
cui sono state considerate le relazioni di valutazione clinica congiunta
quando ¢ stata effettuata la valutazione a livello nazionale a norma
dell’articolo 13, paragrafo 2, nonché sulla considerazione del carico di
lavoro del gruppo di coordinamento. Gli Stati membri indicano inoltre
se hanno preso in considerazione gli orientamenti metodologici elaborati
a norma dell’articolo 3, paragrafo 7, lettera d), ai fini delle valutazioni
nazionali di cui all’articolo 23, paragrafo 6.
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3. Nell’elaborazione di tale relazione, la Commissione consulta il
gruppo di coordinamento e utilizza:

a) le informazioni fornite dagli Stati membri a norma del paragrafo 2;

b) le relazioni sulle tecnologie sanitarie emergenti predisposte confor-
memente all’articolo 22;

¢) le informazioni fornite dagli Stati membri a norma dell’articolo 13,
paragrafo 2, e dell’articolo 14, paragrafo 4.

4. La Commissione, se del caso, presenta una proposta legislativa
basata su tale relazione allo scopo di aggiornare il presente regolamento.

CAPO V
DISPOSIZIONI FINALI

Articolo 32

Esercizio della delega

1. Il potere di adottare atti delegati ¢ conferito alla Commissione alle
condizioni stabilite nel presente articolo.

2. 1l potere di adottare atti delegati di cui all’articolo 9, paragrafo 5, ¢
conferito alla Commissione per un periodo indeterminato a decorrere
dall'll gennaio 2022.

3. La delega di potere di cui all’articolo 9, paragrafo 5, puo essere
revocata in qualsiasi momento dal Parlamento europeo o dal Consiglio.
La decisione di revoca pone fine alla delega di potere ivi specificata. Gli
effetti della decisione decorrono dal giorno successivo alla pubblica-
zione della decisione nella Gazzetta ufficiale dell’'Unione europea o
da una data successiva ivi specificata. Essa non pregiudica la validita
degli atti delegati gia in vigore.

4.  Prima dell’adozione dell’atto delegato la Commissione consulta gli
esperti designati da ciascuno Stato membro nel rispetto dei principi
stabiliti nell’accordo interistituzionale «Legiferare meglio» del 13 aprile
2016.

5. Non appena adotta un atto delegato, la Commissione ne da conte-
stualmente notifica al Parlamento europeo e al Consiglio.

6. L’atto delegato adottato ai sensi dell’articolo 9, paragrafo 5, entra
in vigore solo se né il Parlamento europeo né il Consiglio hanno sol-
levato obiezioni entro il termine di due mesi dalla data in cui esso ¢
stato loro notificato o se, prima della scadenza di tale termine, sia il
Parlamento europeo che il Consiglio hanno informato la Commissione
che non intendono sollevare obiezioni. Tale termine ¢ prorogato di due
mesi su iniziativa del Parlamento europeo o del Consiglio.
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Articolo 33
Procedura di comitato
1. La Commissione ¢ assistita da un comitato. Esso ¢ un comitato ai
sensi del regolamento (UE) n. 182/2011.

2. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si applica
I’articolo 5 del regolamento (UE) n. 182/2011.

3. Qualora il comitato non esprima alcun parere, la Commissione non
adotta il progetto di atto di esecuzione e si applica I’articolo 5, para-
grafo 4, terzo comma, del regolamento (UE) n. 182/2011.

Articolo 34
Preparazione degli atti di esecuzione
1. La Commissione adotta gli atti di esecuzione di cui agli articoli

15, 20, 25 e 26 al piu tardi entro la data di applicazione del presente
regolamento.

2. In sede di preparazione di tali atti di esecuzione, la Commissione
tiene conto delle caratteristiche peculiari dei settori dei medicinali, dei
dispositivi medici e dei dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Articolo 35
Modifica alla direttiva 2011/24/UE

1. L’articolo 15 della direttiva 2011/24/UE ¢ abrogato.

2. 1 riferimenti all’articolo abrogato si intendono fatti al presente
regolamento.

Articolo 36
Entrata in vigore e data di applicazione
1. 1l presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno suc-
cessivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea.
2. Esso si applica a decorrere dal 12 gennaio 2025.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e diretta-
mente applicabile in ciascuno degli Stati membri.
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ALLEGATO 1

Specifiche del fascicolo per i medicinali

Per i medicinali, il fascicolo di cui all’articolo 9, paragrafo 2, del presente
regolamento contiene le informazioni seguenti:

a)

b)

<)

d)

e)

f)

g)
h)
i)

i)
k)
)

i dati clinici relativi alla sicurezza e all’efficacia inclusi nel fascicolo di
presentazione destinato all’Agenzia europea per i medicinali;

tutte le informazioni, i dati, le analisi e le altre evidenze aggiornati, pubblicati
e non pubblicati, come pure i rapporti di studio, i protocolli di studio e i piani
di analisi degli studi sul medicinale di cui lo sviluppatore di tecnologie
sanitarie ¢ stato promotore e tutte le informazioni disponibili sugli studi, in
corso o interrotti, sul medicinale di cui lo sviluppatore di tecnologie sanitarie
¢ promotore o in cui € altrimenti coinvolto sul piano finanziario, nonché le
corrispondenti informazioni relative agli studi effettuati da terzi, se disponi-
bili, che risultino pertinenti per I’ambito di valutazione stabilito a norma
dell’articolo 8, paragrafo 6, comprese le relazioni sugli studi clinici e i
protocolli di studi clinici, se disponibili per lo sviluppatore di tecnologie
sanitarie;

le relazioni HTA relative alla tecnologia sanitaria oggetto della valutazione
clinica congiunta;

informazioni sugli studi basati sui registri;

qualora la tecnologia sanitaria sia stata oggetto di una consultazione scienti-
fica congiunta, la spiegazione, fornita dallo sviluppatore di tecnologie sani-
tarie su eventuali scostamenti dalle evidenze raccomandate;

la caratterizzazione della patologia da trattare, compreso il gruppo di pazienti
destinatario;

la caratterizzazione del medicinale oggetto di valutazione;

il quesito di ricerca approfondito nel fascicolo di presentazione, in modo da
riflettere ’ambito di valutazione stabilito a norma dell’articolo 8, paragrafo 6;

la descrizione dei metodi utilizzati dallo sviluppatore di tecnologie sanitarie
nello sviluppo del contenuto del fascicolo;

i risultati del reperimento di informazioni;
le caratteristiche degli studi inclusi;

i risultati relativi all’efficacia e alla sicurezza dell’intervento oggetto di va-
lutazione e al comparatore;

m) la pertinente documentazione di riferimento in relazione alle lettere da f) a 1).
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ALLEGATO 11

Specifiche del fascicolo per i dispositivi medici e i dispositivi

medico-diagnostici in vitro

1. Per i dispositivi medici, il fascicolo di cui all’articolo 9, paragrafo 2, del
presente regolamento include:

a)

b)

<)

d

e)

2)

h)

i)

k)

)

la relazione di valutazione concernente la valutazione clinica;

la documentazione sulla valutazione clinica del fabbricante presentata
all’organismo notificato a norma del punto 6.1, lettere c) e d),
dell’allegato II del regolamento (UE) 2017/745;

il parere scientifico fornito dai pertinenti gruppi di esperti nell’ambito
della procedura relativa alla consultazione della valutazione clinica;

tutte le informazioni, i dati, le analisi e le altre evidenze aggiornati, pub-
blicati € non pubblicati, come pure le relazioni sugli studi, i protocolli di
studi clinici e i piani di analisi degli studi clinici sul dispositivo medico di
cui lo sviluppatore di tecnologie sanitarie ¢ stato promotore e tutte le
informazioni disponibili sugli studi clinici, in corso o interrotti, sul dispo-
sitivo medico di cui lo sviluppatore di tecnologie sanitarie ¢ promotore o
in cui ¢ altrimenti coinvolto sul piano finanziario, nonché le corrispon-
denti informazioni relative agli studi clinici effettuati da terzi, se disponi-
bili, che risultino pertinenti per I’ambito di valutazione stabilito a norma
dell’articolo 8, paragrafo 6, comprese le relazioni sugli studi clinici e i
protocolli di studi clinici, se disponibili per lo sviluppatore di tecnologie
sanitarie;

le relazioni HTA relative alla tecnologia sanitaria oggetto della valuta-
zione clinica congiunta, se del caso;

i dati dei registri relativi al dispositivo medico e le informazioni sugli
studi basati sui registri;

qualora la tecnologia sanitaria sia stata oggetto di una consultazione scien-
tifica congiunta, una spiegazione, fornita dallo sviluppatore di tecnologie
sanitarie in merito a eventuali scostamenti dalle evidenze raccomandate;

la caratterizzazione della patologia da trattare, compreso il gruppo di
pazienti destinatario;

la caratterizzazione del dispositivo medico oggetto di valutazione, com-
prese le istruzioni per 1’uso;

il quesito di ricerca, approfondito nel fascicolo di presentazione, in modo
da riflettere I’ambito di valutazione stabilito a norma dell’articolo 8, para-
grafo 6;

la descrizione dei metodi utilizzati dallo sviluppatore di tecnologie sani-
tarie nello sviluppo del contenuto del fascicolo;

i risultati del reperimento di informazioni;

m) le caratteristiche degli studi inclusi.
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2. Per i dispositivi medico-diagnostici in vitro, il fascicolo di cui all’articolo 9,
paragrafi 2 e 3, del presente regolamento include:

a) il rapporto sulla valutazione delle prestazioni del fabbricante;

b) la documentazione relativa alla valutazione delle prestazioni del fabbricante
di cui al punto 6.2, dell’allegato II del regolamento (UE) 2017/746;

c¢) il parere scientifico fornito dai pertinenti gruppi di esperti nell’ambito della
procedura relativa alla consultazione della valutazione delle prestazioni;

d) la relazione del laboratorio di riferimento dell’Unione.
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