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Основни принципи на съвместната 
клинична оценка 

 
 

 Общи научни и клинични аспекти на ОЗТ 

 

 Доклади с високо качество и в срок за целите на 

     националния процес по ОЗТ 

 

 Прозрачна процедура и процес 

 

 Участие на заинтересованите страни 

 

 Прогресиращо въвеждане 
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Източник – Европейска комисия 



Участие на пациенти, клинични експерти и други експерти 

Пациентите, клиничните експерти и другите експерти, с които трябва да се проведат 

консултации по време на JCA, се избират с оглед на заболяването, съответната терапевтична 

област, както и с оглед на други специфични експертни познания, които се определят за 

всяка конкретна JCA от JCA SG. 

Списъкът с подходящите пациенти, клинични експерти, а когато е необходимо и други 

експерти, се изготвя от ОЗТ Секретариата след консултация с JCA SG и с определените 

оценител и съоценител. В списъка се включват пациенти и експерти, които нямат конфликт на 

интереси. 

При съставяне на списъка и ако прецени за уместно, ОЗТ Секретариатът може да се консултира 

с: 

-- Мрежата на заинтересованите страни 

-- европейските референтни мрежи за редки заболявания и съответните им европейски групи за 

защита на пациентите 

-- базата данни Orphanet 

-- ЕМА 

-- други съществуващи бази данни или да се свърже с членовете на CG, нейните подгрупи, с 

други агенции и организации на Европейския съюз, както и международни такива. ОЗТ 

Секретариатът може да създаде специализирана база данни, която да улеснява 

идентифицирането на пациенти, клинични експерти и други експерти. 

JCA SG прави окончателния подбор на пациентите, клиничните експерти и другите експерти, 

с които да се консултира по време на JCA. Дава се приоритет на пациенти, клинични експерти 

и други експерти, които имат експертен опит, обхващащ няколко държави членки. 



Консултации със заинтересованите организации 

JCA SG осигурява възможност на пациентските организации, на 

професионалните организации в областта на здравеопазването, както и на 

клиничните и научните дружества да дадат своя принос към JCA чрез Мрежата 

на заинтересованите страни.  



Предложение за обхват на оценката 
Оценителят и съоценителят изготвят предложението за обхвата на оценката. То включва PICO 

(популация, интервенция, компаратори и очаквани резултати) като отчита информацията, 

предоставена от HTD.  

 

По време на изготвяне на предложението за обхвата на оценката, оценителят и/или 

съоценителят може да консултира мнението на пациентите, клиничните експерти и/или другите 

експерти чрез ОЗТ Секретариата. 

 

Секретариатът предоставя целия обмен на информация на JCA SG. 

Предложението за обхват на оценката се споделя с членовете на JCA SG. Целта е да се 

събере информация за нуждите на държавите членки, въз основа на която да бъде изготвено 

консолидирано предложение за обхват на оценката, което да отразява нуждите на държавите 

членки. 

Предложението за консолидиран обхват на оценката се споделя чрез ОЗТ Секретариата с 

пациенти, клинични експерти и други експерти, като им се дава възможност да предоставят 

информация. 

Консолидираното предложение за обхват на оценката, както и приноса на пациентите, 

клиничните експерти и другите експерти се обсъжда от JCA SG на среща за консолидиране 

на обхвата на оценката. 



Проект на съвместна клинична оценка и резюме на доклада 

Проектът на JCA и резюмето се изготвят от оценителя и съоценителя в съответствие с 

изискванията на образците (приложения II и III).  

 

Проектът се предоставя на JCA SG чрез Секретариата. Направените от подгрупата коментари 

се разглеждат от оценителя и съоценители, които преработват проекта на JCA и резюмето. 

Преработените проекти се споделят чрез Секретариата с пациентите, клиничните експерти и 

другите експерти и им се дава възможност да представят становища по документите. 



Финализиране на съвместната клинична оценка и резюме на доклада 

Най-късно на датата на приемане на решението на ЕК за издаване на разрешение, 

финализираните от JCA SG съвместната клинична оценка и резюме на доклад се представят 

на КГ за одобрение.  

Преработените проекти на съвместната клинична оценка и резюме, както и информацията, 

предоставена от пациенти, експерти и HTD се обсъжда на заседание на JCA SG.  

КГ одобрява проекта на съвместната клинична оценка и резюмето на доклада в срок от 30 

дни от получаването им. 
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