OBRAZLOZENIJE

Nacrt prijedloga zakona o provedbi Uredbe (EU) 2021/2282 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 15. prosinca 2021. o procjeni zdravstvenih tehnologija
i izmjeni Direktive 2011/24/EU (EU)

Ovim se Zakonom utvrduje nadleZno tijelo i zadaée nadleznog tijela za provedbu
Uredbe (EU) 2021/2282 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. prosinca 2021. o
procjeni zdravstvenih tehnologija i izmjeni Direktive 2011/24/EU.

Zakonom se utvrduju zadace Ministarstva kao nadleznog tijela za provedbu
Uredbe i samog Zakona prema kojima Ministarstvo:

- sudjeluje u radu Koordinacijske skupine drzava ¢lanica za procjenu zdravstvenih
tehnologija i njezinih podskupina iz ¢lanka 3. Uredbe putem imenovanih
predstavnika o ¢emu obavjeStavaju Europsku komisiju

- sudjeluje u provedbi zajednickih klinickih procjena zdravstvenih tehnologija
sukladno ¢lanku 8. Uredbe

- provodi nacionalne procjene zdravstvenih tehnologija sukladno ¢lanku 13.
Uredbe

- provodi nacionalno znanstveno savjetovanje o pojedinoj zdravstvenoj
tehnologiji sukladno ¢lanku 16. stavku 4. Uredbe i o tome obavjeStava putem
imenovanih predstavnika Koordinacijsku skupinu drZava ¢lanica za procjenu
zdravstvenih tehnologija

- podnosi Nacionalna izvjeS¢a o klinickim procjenama sukladno ¢lanku 24.
Uredbe te

- podnosi Europskoj komisiji izvjeS¢e o provedbi Uredbe sukladno ¢lanku 31.
stavku 2. Uredbe.



