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ÄNDERUNGSANTRÄGE
[bookmark: IntroA]Der Ausschuss für Binnenmarkt und Verbraucherschutz ersucht den federführenden Ausschuss für Umweltfragen, öffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende Änderungsanträge zu berücksichtigen:
[bookmark: IntroB][bookmark: restart]<RepeatBlock-Amend><Amend>Änderungsantrag		<NumAm>1</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Erwägung 1</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	[bookmark: ProcPageAD][bookmark: EndB](1)	Die Entwicklung von Gesundheitstechnologien ist ein wichtiger Motor für Wirtschaftswachstum und Innovation in der Union. Sie ist Bestandteil eines Marktes für Gesundheitsausgaben, der 10 % des Bruttoinlandsproduktes der EU ausmacht. Zu den Gesundheitstechnologien zählen Arzneimittel, Medizinprodukte und medizinische Verfahren, Maßnahmen zur Prävention von Krankheiten sowie Diagnose- und Behandlungsverfahren.
	(1)	Die Entwicklung von Gesundheitstechnologien ist ausschlaggebend dafür, dass gesundheitspolitische Maßnahmen durch den Zugang zu moderneren Gesundheitstechnologien verbessert und so ein höheres Maß an Gesundheitsschutz erreicht wird. Gleichzeitig handelt es sich bei Gesundheitstechnologien um einen innovativen Wirtschaftszweig, der Bestandteil eines Marktes für Gesundheitsausgaben ist, der 10 % des Bruttoinlandsproduktes der EU ausmacht. Zu den Gesundheitstechnologien zählen Arzneimittel, Medizinprodukte und medizinische Verfahren, Maßnahmen zur Prävention von Krankheiten sowie Diagnose- und Behandlungsverfahren.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>2</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Erwägung 4</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(4)	Die Ergebnisse der HTA dienen als Entscheidungshilfe bei der Zuteilung von Haushaltsmitteln im Gesundheitsbereich, beispielsweise bei der Festsetzung der Preise von Gesundheitstechnologien und der Erstattungssätze. Daher kann die HTA den Mitgliedstaaten dabei helfen, ein tragfähiges Gesundheitssystem zu errichten und aufrechtzuerhalten und Innovationen anzuschieben, mit denen bessere Ergebnisse für die Patienten erzielt werden.
	(4)	Die Ergebnisse der HTA dienen als Entscheidungshilfe bei der Zuteilung von Haushaltsmitteln im Gesundheitsbereich, beispielsweise bei der Festsetzung der Preise von Gesundheitstechnologien und der Erstattungssätze. Daher kann die HTA den Mitgliedstaaten dabei helfen, ein tragfähiges Gesundheitssystem zu errichten und aufrechtzuerhalten und Innovationen anzuschieben, mit denen bessere Ergebnisse für die Patienten erzielt werden, wobei die Patienten zugleich das Recht auf Gesundheitsschutz, auf Schutz vor den finanziellen, sozialen und medizinischen Folgen einer Krankheit und auf unbeschränkten Zugang zu den neuesten therapeutischen Entdeckungen haben, was in allen Mitgliedstaaten gesetzlich gewährleistet werden sollte.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>3</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Erwägung 12</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(12)	Damit die harmonisierten Vorschriften über die klinischen Aspekte der HTA breite Anwendung finden und um Fachkompetenz und Ressourcen der verschiedenen HTA-Stellen zu bündeln, sollte für alle Arzneimittel, für die das zentralisierte Zulassungsverfahren gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates11 gilt und die einen neuen Wirkstoff enthalten, für den Fall, dass sie für eine neue therapeutische Indikation zugelassen werden, eine gemeinsame klinische Bewertung vorgeschrieben werden. Gemeinsame klinische Bewertungen sollten auch für bestimmte Medizinprodukte im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates12 durchgeführt werden, die in die höchsten Risikoklassen eingestuft wurden und für die die zuständigen Expertengremien Gutachten oder ihre Standpunkte vorgelegt haben. Anhand spezifischer Kriterien sollte unter den Medizinprodukten eine Auswahl für eine gemeinsame klinische Bewertung getroffen werden.
	(12)	Damit die harmonisierten Vorschriften über die klinischen Aspekte der HTA breite Anwendung finden und um Fachkompetenz und Ressourcen der verschiedenen HTA-Stellen zu bündeln, sollte für alle Arzneimittel, für die das zentralisierte Zulassungsverfahren gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates11 gilt und die einen neuen Wirkstoff enthalten, für den Fall, dass sie für eine neue therapeutische Indikation zugelassen werden, eine gemeinsame klinische Bewertung vorgeschrieben werden. Gemeinsame klinische Bewertungen sollten auch für bestimmte Medizinprodukte durchgeführt werden, die als mit einem hohen Risiko behaftete implantierbare Produkte der Klasse IIb und als Produkte der Klasse III gemäß Artikel 51 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates12 eingestuft werden und für die die zuständigen Expertengremien im Rahmen des Konsultationsverfahrens im Zusammenhang mit der klinischen Bewertung gemäß Artikel 54 der genannten Verordnung wissenschaftliche Gutachten abgegeben haben und die mindestens in einem Mitgliedstaat bereits vertrieben werden.

	_________________
	_________________

	11 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur (ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).
	11 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur (ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

	12 Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über Medizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).
	12 Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über Medizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>4</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Erwägung 13</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(13)	Um Genauigkeit und Pertinenz gemeinsamer klinischer Bewertungen von Gesundheitstechnologien zu gewährleisten, sollten die Bedingungen für eine Aktualisierung der Bewertungen festgelegt werden, insbesondere für den Fall, dass nach der ursprünglichen Bewertung zusätzliche Daten vorliegen, die die Bewertung noch genauer machen könnten.
	(13)	Damit die Patienten in der gesamten Union zeitnah Zugang zu den Gesundheitstechnologien erhalten und um Genauigkeit und Pertinenz gemeinsamer klinischer Bewertungen von Gesundheitstechnologien zu gewährleisten und Überschneidungen zwischen den von der Europäischen Arzneimittel-Agentur durchgeführten regulatorischen Bewertungen und den gemeinsamen klinischen Bewertungen zu vermeiden, sollten Synergieeffekte erzielt und die Bedingungen für eine Aktualisierung der Bewertungen festgelegt werden, insbesondere für den Fall, dass nach der ursprünglichen Bewertung zusätzliche Daten vorliegen, die die Bewertung noch genauer machen könnten.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>5</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Erwägung 15 a (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	(15a)	Die Zusammenarbeit der für die HTA zuständigen Behörden sollte auf den Grundsätzen des verantwortlichen Regierungshandelns, der Objektivität, der Unabhängigkeit und der Transparenz beruhen.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>6</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Erwägung 16</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(16)	Damit die harmonisierten Verfahren ihren Zweck hinsichtlich des Binnenmarktes erfüllen, sollten die Mitgliedstaaten dazu verpflichtet werden, die Ergebnisse der gemeinsamen klinischen Bewertungen in vollem Umfang zu berücksichtigen und keine dieser Bewertungen erneut durchzuführen. Die Erfüllung dieser Verpflichtung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, nichtklinische Bewertungen derselben Gesundheitstechnologie durchzuführen oder im Rahmen nationaler Bewertungen, bei denen klinische wie auch nichtklinische Daten und Kriterien geprüft werden können, Schlussfolgerungen über den Mehrwert der betreffenden Technologien anzustellen. Die Mitgliedstaaten werden ferner nicht daran gehindert, eigene Empfehlungen oder Beschlüsse zu Preisbildung und Erstattung auszuarbeiten.
	(16)	Damit die harmonisierten Verfahren ihren Zweck hinsichtlich des Binnenmarktes erfüllen und zugleich dem Zugang zu medizinischen Innovationen Vorschub leisten, sollten die Mitgliedstaaten dazu verpflichtet werden, die Ergebnisse der gemeinsamen klinischen Bewertungen in vollem Umfang zu berücksichtigen und keine dieser Bewertungen erneut durchzuführen. Die Mitgliedstaaten sollten das Recht haben, die gemeinsamen klinischen Bewertungen um zusätzliche klinische Nachweise entsprechend ihren nationalen Erfordernissen zu ergänzen. Dies hindert die Mitgliedstaaten zudem nicht daran, nichtklinische Bewertungen derselben Gesundheitstechnologie durchzuführen oder im Rahmen nationaler Beurteilungen, bei denen klinische wie auch nichtklinische Daten und Kriterien geprüft werden können, Schlussfolgerungen über den klinischen Mehrwert der betreffenden Technologien anzustellen. Die Mitgliedstaaten werden ferner nicht daran gehindert, eigene Empfehlungen oder Beschlüsse zu Preisbildung und Erstattung auszuarbeiten.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>7</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Erwägung 17</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(17)	Der Zeitrahmen für gemeinsame klinische Bewertungen von Arzneimitteln sollte möglichst unter Berücksichtigung des Zeitrahmens festgesetzt werden, der für den Abschluss des zentralisierten Zulassungsverfahrens gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gilt. Mit einer solchen Koordinierung sollte sichergestellt werden, dass klinische Bewertungen den Zugang zum Markt effektiv erleichtern und dazu beitragen können, dass innovative Technologien den Patienten zeitnah zur Verfügung stehen. In der Regel sollte der Vorgang bei Veröffentlichung des Kommissionsbeschlusses zur Erteilung der Zulassung abgeschlossen sein.
	(17)	Der Zeitrahmen für gemeinsame klinische Bewertungen von Arzneimitteln sollte möglichst unter Berücksichtigung des Zeitrahmens festgesetzt werden, der für den Abschluss des zentralisierten Zulassungsverfahrens gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gilt. Mit einer solchen Koordinierung sollte sichergestellt werden, dass klinische Bewertungen den Zugang zum Markt effektiv erleichtern und dazu beitragen können, dass innovative Technologien den Patienten zeitnah zur Verfügung stehen. In bestimmten Mitgliedstaaten können klinische Bewertungen sogar anlaufen, bevor die Kommission eine Zulassung erteilt hat. Um die Ziele dieser Verordnung zu unterstützen und um zu vermeiden, dass die gemeinsamen klinischen Bewertungen in diesen Mitgliedstaaten im Vergleich zum Status quo zu Verzögerungen führen, sollte der Vorgang in der Regel bei Veröffentlichung des Kommissionsbeschlusses zur Erteilung der Zulassung abgeschlossen sein.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>8</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Erwägung 18</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(18)	Bei der Festlegung des Zeitrahmens für gemeinsame klinische Bewertungen von Medizinprodukten sollte dem stark dezentralisierten Marktzugang für Medizinprodukte und der Verfügbarkeit der für eine gemeinsame klinische Bewertung erforderlichen adäquaten Belegdaten Rechnung getragen werden. Da die erforderlichen Nachweise möglicherweise erst nach Inverkehrbringen eines Medizinproduktes zur Verfügung stehen und damit die Medizinprodukte für eine gemeinsame klinische Bewertung zu einem geeigneten Zeitpunkt ausgewählt werden können, sollten Bewertungen solcher Produkte nach ihrer Markteinführung durchgeführt werden können.
	(18)	Bei der Festlegung des Zeitrahmens für gemeinsame klinische Bewertungen von Medizinprodukten sollte dem stark dezentralisierten Marktzugang für Medizinprodukte und der Verfügbarkeit der für eine gemeinsame klinische Bewertung erforderlichen adäquaten Belegdaten Rechnung getragen werden. Da die erforderlichen Nachweise möglicherweise erst nach Inverkehrbringen eines Medizinproduktes zur Verfügung stehen und damit die Medizinprodukte für eine gemeinsame klinische Bewertung zu einem geeigneten Zeitpunkt ausgewählt werden können, sollten Bewertungen solcher Produkte nach ihrer Markteinführung und nach Möglichkeit im Beisein der Hersteller durchgeführt werden können.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>9</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Erwägung 21</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(21)	Bei gemeinsamen klinischen Bewertungen und gemeinsamen wissenschaftlichen Konsultationen müssen die Entwickler von Gesundheitstechnologien und die HTA-Behörden und -Stellen vertrauliche Daten austauschen. Um die Vertraulichkeit dieser Daten zu wahren, sollten Daten, die die Koordinierungsgruppe im Rahmen von Bewertungen und Konsultationen erhalten hat, nur nach Unterzeichnung einer Vertraulichkeitsvereinbarung an Dritte weitergegeben werden. Veröffentlichte Daten mit den Ergebnissen gemeinsamer wissenschaftlicher Konsultationen müssen ferner auf anonymisierte Weise präsentiert werden, wobei alle sensiblen Geschäftsdaten unkenntlich zu machen sind.
	(21)	Angesichts des heiklen Charakters gesundheitsbezogener Informationen und des vertraulichen Umgangs mit sensiblen Geschäftsdaten sollten diese stets gesichert werden. Bei gemeinsamen klinischen Bewertungen und gemeinsamen wissenschaftlichen Konsultationen müssen die Entwickler von Gesundheitstechnologien und die HTA-Behörden und -Stellen vertrauliche Daten austauschen. Um die Vertraulichkeit dieser Daten zu wahren, sollten Daten, die die Koordinierungsgruppe im Rahmen von Bewertungen und Konsultationen erhalten hat, nur nach Unterzeichnung einer Vertraulichkeitsvereinbarung mit dem Entwickler der Gesundheitstechnologie, der die Daten vorgelegt hat, an Dritte weitergegeben werden. Veröffentlichte Daten mit den Ergebnissen gemeinsamer wissenschaftlicher Konsultationen müssen ferner auf anonymisierte Weise präsentiert werden, wobei alle sensiblen Geschäftsdaten unkenntlich zu machen sind. Es sollte klargestellt werden, dass die Bestimmungen zum Schutz vertraulicher Informationen in keiner Weise die Offenlegung der gemeinsamen wissenschaftlicher Konsultationen, die einer Bewertung unterzogen werden, verhindern. Die verwendeten klinischen Daten, Studien, die Methodik und die klinischen Ergebnisse sollten veröffentlicht werden. Wenn die wissenschaftlichen Daten und Bewertungen der Öffentlichkeit so weit wie möglich zugänglich sind, sollte dies zum einen Fortschritte in der biomedizinischen Forschung begünstigen und zum anderen größtmögliches Vertrauen in das System sicherstellen.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>10</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Erwägung 25</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(25)	Damit die gemeinsamen Arbeiten im Sinne dieser Verordnung nach einem einheitlichen Schema ablaufen, sollten der Kommission Durchführungsbefugnissen dahin gehend übertragen werden, dass sie einen gemeinsamen prozeduralen und methodischen Rahmen für klinische Bewertungen schaffen sowie Verfahren für gemeinsame klinische Bewertungen und gemeinsame wissenschaftliche Konsultationen ausarbeiten kann. Soweit erforderlich sollten für Arzneimittel und Medizinprodukte jeweils eigene Vorschriften ausgearbeitet werden. Bei der Ausarbeitung dieser Vorschriften sollte die Kommission die Ergebnisse der Arbeiten berücksichtigen, die bereits im Rahmen der Gemeinsamen Aktionen des EUnetHTA durchgeführt wurden. Sie sollte auch den Initiativen zum Thema HTA Rechnung tragen, die über das Forschungsprogramm Horizont 2020 gefördert werden, wie auch regionalen Initiativen im Bereich HTA, etwa Beneluxa und Valletta Declaration. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europäischen Parlaments und des Rates13 ausgeübt werden.
	(25)	Damit die gemeinsamen Arbeiten im Sinne dieser Verordnung nach einem einheitlichen Schema ablaufen, sollten der Kommission Durchführungsbefugnissen dahin gehend übertragen werden, dass sie nach Konsultation der Koordinierungsgruppe einen gemeinsamen prozeduralen und methodischen Rahmen für klinische Bewertungen schaffen sowie Verfahren für gemeinsame klinische Bewertungen und gemeinsame wissenschaftliche Konsultationen ausarbeiten kann. Soweit erforderlich sollten für Arzneimittel und Medizinprodukte jeweils eigene Vorschriften ausgearbeitet werden. Bei der Ausarbeitung dieser Vorschriften sollten die Kommission und die Koordinierungsgruppe die Ergebnisse der Arbeiten berücksichtigen, die bereits im Rahmen der Gemeinsamen Aktionen des EUnetHTA durchgeführt wurden, sowie insbesondere die Anweisungen mit Blick auf die Methodik und die Vorlage für die Übermittlung der Erkenntnisse. Sie sollte auch den Initiativen zum Thema HTA Rechnung tragen, die über das Forschungsprogramm Horizont 2020 gefördert werden, wie auch regionalen Initiativen im Bereich HTA, etwa BeNeLuxA und Valletta Declaration. Der prozedurale Rahmen und der methodische Rahmen sollten so oft aktualisiert werden, wie es von der Kommission und der Koordinierungsgruppe als notwendig erachtet wird, damit diese Rahmen mit der wissenschaftlichen Entwicklung Schritt halten. Bei der Entwicklung des methodischen Rahmens sollte die Kommission in Zusammenarbeit mit der Koordinierungsgruppe die Besonderheiten und die entsprechenden Herausforderungen bestimmter Arten von Gesundheitstechnologien, neuartigen Therapien oder lebensverlängernden Therapien berücksichtigen, bei denen für klinische Studien innovative Designs erforderlich sein könnten. Das kann zur Folge haben, dass zum Zeitpunkt der Zulassung Unsicherheit mit Blick auf die Nachweise besteht. Da derartige innovative Designs für klinische Studien häufig für den Einsatz im Rahmen von regulatorischen Bewertungen zugelassen werden, sollte die Methodik von gemeinsamen klinischen Bewertungen nicht zur Folge haben, dass diese Gesundheitstechnologien nicht bei den Patienten ankommen. Daher sollten die Kommission und die Koordinierungsgruppe dafür sorgen, dass die Methodik unter Wahrung der erforderlichen Flexibilität einen hohen Standard für die klinischen Nachweise vorsieht, damit eine angemessene Bewertung der entsprechenden Gesundheitstechnologien durchgeführt werden kann. Für diese klinischen Nachweise sollte u. a. gelten, dass die besten zum Zeitpunkt der Einreichung verfügbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse, darunter auch Daten aus Fall-Kontroll-Studien und Beobachtungsdaten aus der Praxis, sowie Maßstäbe für indirekte Vergleiche von Behandlungsverfahren akzeptiert werden. In den auszuarbeitenden Vorschriften für die Methodik sollten die Möglichkeit vorgesehen werden, dass klinische Nachweise verbessert werden, wenn trotzdem weitere wissenschaftliche Nachweise erforderlich sind. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europäischen Parlaments und des Rates13 ausgeübt werden. 

	__________________
	__________________

	13 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsätze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchführungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABl. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
	13 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsätze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchführungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABl. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>11</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Erwägung 25 a (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	(25a)	 Die Kommission sollte den Rahmen für gemeinsame klinische Bewertungen von Impfungen gemeinsam mit den Mitgliedstaaten anpassen, damit er dem präventiven Charakter von Impfungen Rechnung trägt, die auf lange Sicht für die Einzelnen und die Bevölkerung von Vorteil ist; zudem sollte sie die zuständigen Stellen der Mitgliedstaaten in die gemeinsame klinische Bewertung von Impfungen einbinden. Die Anpassung dieses Rahmens sollte bis Ablauf des Durchführungszeitraums dieser Verordnung abgeschlossen sein, damit der Rahmen während des Übergangszeitraums angewandt werden kann. 


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>12</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 1 – Absatz 1 – Einleitung</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	1.	Mit dieser Verordnung wird Folgendes festgelegt:
	1.	Mit dieser Verordnung wird unter Berücksichtigung der Ergebnisse der Arbeiten, die bereits im Rahmen der Gemeinsamen Aktionen des EUnetHTA durchgeführt wurden, Folgendes festgelegt:


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Mit der hier vorgeschlagenen Änderung werden die Erwägungen 3 und 25 umgesetzt.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>13</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 2 – Absatz 1 – Buchstabe e</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	e)	„klinische Bewertung“ die Zusammenstellung und Prüfung der verfügbaren wissenschaftlichen Nachweise über eine Gesundheitstechnologie im Vergleich zu einer oder mehreren anderen Gesundheitstechnologien, die sich auf folgende klinische Bereiche der Bewertung von Gesundheitstechnologien stützt: Beschreibung des gesundheitlichen Problems, bei dem die Gesundheitstechnologie angewandt wird, sowie anderer Gesundheitstechnologien, die derzeit bei diesem Gesundheitsproblem angewandt werden, Beschreibung und technische Charakterisierung der Gesundheitstechnologie, relative klinische Wirksamkeit sowie relative Sicherheit der Gesundheitstechnologie;
	e)	„klinische Bewertung“ die Zusammenstellung und Analyse der verfügbaren wissenschaftlichen Nachweise über eine Gesundheitstechnologie im Vergleich zu einer oder mehreren anderen Gesundheitstechnologien, die sich auf folgende klinische Bereiche der Bewertung von Gesundheitstechnologien stützt: Beschreibung des gesundheitlichen Problems, bei dem die Gesundheitstechnologie angewandt wird, sowie anderer Gesundheitstechnologien, die derzeit bei diesem Gesundheitsproblem angewandt werden, Beschreibung und technische Charakterisierung der Gesundheitstechnologie, relative klinische Wirksamkeit sowie relative Sicherheit der Gesundheitstechnologie zum Zeitpunkt der Genehmigung durch die Regulierungsbehörden;


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Es ist wichtig, den Umfang der gemeinsamen klinischen Bewertungen klar abzugrenzen, um herauszustellen, dass sie sich auf die sachliche Überprüfung und Analyse der verfügbaren Nachweise konzentrieren. Die Bewertung schließt aus, dass einem Produkt ein bestimmter Wert zugemessen wird. Dabei würde es sich um eine Beurteilung handeln, die nach wie vor allein Sache der Mitgliedstaaten ist. Mit dem Zusatz „zum Zeitpunkt der Genehmigung durch die Regulierungsbehörden“ soll klargestellt werden, dass die Bewertungen parallel zum regulatorischen Verfahren stattfinden sollen, damit ein Bericht zum Zeitpunkt der Einführung verfügbar ist und somit Verzögerungen bei den einzelstaatlichen Verfahren für den Patientenzugang vermieden werden.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>14</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 2 – Absatz 1 – Buchstabe g a (neu)</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	ga)	„Ergebnisse im Bereich der Patientengesundheit“ Daten, die die Sterblichkeit, Morbidität, gesundheitsbedingte Lebensqualität und unerwünschte Ereignisse abbilden bzw. voraussagen;


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Mit diesem Artikel soll ein wichtiges Konzept, das in Artikel 6 Absatz 5 Buchstabe a des Entwurfs der Verordnung über die Bewertung von Gesundheitstechnologien enthalten ist, im Einklang mit der internationalen Vorgehensweise auf der Ebene der für die Bewertung von Gesundheitstechnologien zuständigen Agenturen, präzisiert werden.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>15</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 2 – Absatz 1 – Buchstabe g b (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	gb)	„Beurteilung“ die Zusammenstellung von Schlussfolgerungen zum Mehrwert der betreffenden Technologien im Rahmen nationaler Beurteilungsverfahren, bei denen klinische wie auch nichtklinische Daten und Kriterien geprüft werden können.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>16</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 3 – Absatz 2</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	2.	Die Mitgliedstaaten benennen ihre für die Bewertung von Gesundheitstechnologien zuständigen nationalen Behörden und Stellen als Mitglieder der Koordinierungsgruppe und ihrer Untergruppen und setzen die Kommission davon sowie von allen nachfolgenden Änderungen in Kenntnis. Die Mitgliedstaaten können mehr als eine für die Bewertung von Gesundheitstechnologien zuständige nationale Behörde oder Stelle als Mitglieder der Koordinierungsgruppe und einer oder mehrerer ihrer Untergruppen benennen.
	2.	Die Mitgliedstaaten benennen ihre für die Bewertung von Gesundheitstechnologien zuständigen nationalen Behörden und Stellen, die zur Entscheidungsfindung auf nationaler Ebene beitragen, als Mitglieder der Koordinierungsgruppe und ihrer Untergruppen und setzen die Kommission davon sowie von allen nachfolgenden Änderungen in Kenntnis. Die Mitgliedstaaten können mehr als eine für die Bewertung von Gesundheitstechnologien zuständige nationale Behörde oder Stelle als Mitglieder der Koordinierungsgruppe und einer oder mehrerer ihrer Untergruppen benennen. Jeder Mitgliedstaat kann mindestens eine zuständige Behörde oder Stelle mit einschlägigen Kenntnissen auf dem Gebiet von Arzneimitteln als Mitglied der Koordinierungsgruppe benennen.


</Amend>

<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>17</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 3 – Absatz 3</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	3.	Die Koordinierungsgruppe beschließt einvernehmlich oder bei Bedarf mit einfacher Mehrheit. Jeder Mitgliedstaat verfügt über eine Stimme.
	3.	Die Koordinierungsgruppe beschließt einvernehmlich oder bei Bedarf mit Zweidrittelmehrheit. Jeder Mitgliedstaat verfügt über eine Stimme.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>18</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 3 – Absatz 4</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	4.	Die Sitzungen der Koordinierungsgruppe werden gemeinsam von der Kommission und einem zweiten Vorsitz geleitet, der von den Mitgliedern der Gruppe für eine in ihrer Geschäftsordnung festzulegende feste Amtszeit gewählt wird.
	4.	Die Sitzungen der Koordinierungsgruppe werden gemeinsam von der Kommission – diese verfügt über kein Stimmrecht – und einem zweiten Vorsitz geleitet, der von den Mitgliedern der Gruppe für eine in ihrer Geschäftsordnung festzulegende feste Amtszeit gewählt wird.


</Amend>

<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>19</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 3 – Absatz 6</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	6.	Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe und ihre ernannten Vertreter wahren die Grundsätze der Unabhängigkeit, der Unparteilichkeit und der Vertraulichkeit.
	6.	Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe, ihre Mitarbeiter und ihre ernannten Vertreter wahren die Grundsätze der Unabhängigkeit, der Unparteilichkeit und der Vertraulichkeit. Sie sind während ihrer Tätigkeit als auch nach deren Beendigung verpflichtet, gemäß dem Recht der Union oder der Mitgliedstaaten über alle vertraulichen Informationen, die ihnen bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben oder der Ausübung ihrer Befugnisse bekannt geworden sind, Verschwiegenheit zu wahren.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>20</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 3 – Absatz 8 – Buchstabe a a (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	aa)	legt Vorschriften über Interessenkonflikte für die Tätigkeit der Koordinierungsgruppe und über die Durchführung gemeinsamer klinischer Bewertungen und gemeinsamer wissenschaftlicher Konsultationen fest;


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>21</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 3 – Absatz 8 – Buchstabe d</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	d)	sorgt dafür, dass die Interessenträger auf angemessene Weise in ihre Arbeiten einbezogen werden;
	d)	sorgt dafür, dass die Interessenträger regelmäßig und auf angemessene Weise in ihre Arbeiten einbezogen werden;


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
In Übereinstimmung mit der ordnungsgemäßen Vorgehensweise und mit den Erfahrungen im Rahmen der Gemeinsamen Aktionen des EUnetHTA muss dafür gesorgt werden, dass die Interessenträger regelmäßig über die Arbeit der Koordinierungsgruppe informiert werden.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>22</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 3 – Absatz 8 – Buchstabe d a (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	da)	trägt dafür Sorge, dass bei den klinischen Daten, die Gegenstand einer Bewertung sind, größtmögliche Transparenz herrscht. Handelt es sich um sensible Geschäftsinformationen, wird die Vertraulichkeit klar definiert und begründet; es ist genau festzulegen, was vertrauliche Informationen sind;


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>23</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 3 – Absatz 8 – Buchstabe e – Ziffer iii</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	iii)	Ermittlung neu entstehender Gesundheitstechnologien;
	iii)	Ermittlung neu entstehender Gesundheitstechnologien; nach Ablauf des Übergangszeitraums gemäß Artikel 33 Absatz 1 erfolgt die Ermittlung neu entstehender Gesundheitstechnologien im Fall von Arzneimitteln im Anschluss an die Vorabmeldung der Arzneimittel an die EMA, bevor ihre Zulassung beantragt wird.


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Diese Änderung trägt der Tatsache Rechnung, dass nach Ablauf des Übergangszeitraums gemäß Artikel 33 Absatz 1 keine Untergruppe benötigt wird, die neu entstehende Gesundheitstechnologien ermittelt, da die Koordinierungsgruppe aufgrund der Verknüpfung mit dem genannten zentralen Zulassungsverfahren sowie aufgrund der Erwägungsgründe 17 und 18 und des Zugang zu den gemeinsamen wissenschaftlichen Bewertungen zu diesen Arzneimitteln rechtzeitig von entstehenden Gesundheitstechnologien erfahren würde.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>24</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 4 – Absatz 3 – Buchstabe c a (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	(ca)	sie konsultiert Patientenorganisationen, Angehörige der Gesundheitsberufe, klinische Experten und sonstige einschlägige Interessenträger;


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>25</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 4 – Absatz 3 – Buchstabe c b (neu)</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	(cb)	sie berücksichtigt, dass die Ermittlung neu entstehender Gesundheitstechnologien im Fall von Arzneimitteln nach Ablauf des Übergangszeitraums gemäß Artikel 33 Absatz 1 im Anschluss an die Vorabmeldung der Arzneimittel an die EMA erfolgt, bevor ihre Zulassung beantragt wird.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>26</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 5</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	Artikel 5
	Artikel 5

	Umfang gemeinsamer klinischer Bewertungen
	Umfang gemeinsamer klinischer Bewertungen

	1.	Die Koordinierungsgruppe führt gemeinsame klinische Bewertungen von Folgendem durch:
	1.	Die Koordinierungsgruppe führt gemeinsame klinische Bewertungen von Folgendem durch:

	(a)	Arzneimitteln, die dem Zulassungsverfahren gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 unterliegen, auch in Fällen, in denen der Kommissionsbeschluss zur Erteilung der Zulassung aufgrund einer Änderung bei der (den) therapeutischen Indikation(en), für die die ursprüngliche Zulassung erteilt wurde, abgeändert wurde; ausgenommen sind Arzneimittel, die gemäß den Artikeln 10 und 10a der Richtlinie 2001/83/EG zugelassen wurden;
	(a)	Arzneimitteln, die dem Zulassungsverfahren gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 unterliegen, auch in Fällen, in denen der Kommissionsbeschluss zur Erteilung der Zulassung aufgrund einer Änderung bei der (den) therapeutischen Indikation(en), für die die ursprüngliche Zulassung erteilt wurde, abgeändert wurde; ausgenommen sind Arzneimittel, die gemäß den Artikeln 10 und 10a der Richtlinie 2001/83/EG zugelassen wurden, sowie Arzneimittel, die gemäß Artikel 8 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG zugelassen wurden und keinen neuen Wirkstoff enthalten;

	(b)	Medizinprodukten der Klassen IIb und III gemäß Artikel 51 der Verordnung (EU) 2017/745, für die die zuständigen Expertengremien im Rahmen des Konsultationsverfahrens im Zusammenhang mit der klinischen Bewertung gemäß Artikel 54 der genannten Verordnung ein wissenschaftliches Gutachten abgegeben haben;
	(b)	Medizinprodukten der Klassen IIb und III gemäß Artikel 51 der Verordnung (EU) 2017/745, für die die zuständigen Expertengremien im Rahmen des Konsultationsverfahrens im Zusammenhang mit der klinischen Bewertung gemäß Artikel 54 der genannten Verordnung ein wissenschaftliches Gutachten abgegeben haben und die als bedeutende Innovation einzustufen sind und möglicherweise spürbare Auswirkungen auf die nationalen Gesundheitssysteme haben;

	(c)	In-vitro-Diagnostika der Klasse D gemäß Artikel 47 der Verordnung (EU) 2017/74617, für die die zuständigen Expertengremien im Rahmen des Verfahrens gemäß Artikel 48 Absatz 6 der genannten Verordnung ihre Standpunkte vorgelegt haben.
	(c)	In-vitro-Diagnostika der Klasse D gemäß Artikel 47 der Verordnung (EU) 2017/74617, für die die zuständigen Expertengremien im Rahmen des Verfahrens gemäß Artikel 48 Absatz 6 der genannten Verordnung ihre Standpunkte vorgelegt haben und die als bedeutende Innovation einzustufen sind und möglicherweise spürbare Auswirkungen auf die nationalen Gesundheitssysteme haben.

	2.	Die Koordinierungsgruppe wählt die Medizinprodukte im Sinne von Absatz 1 Buchstaben b und c anhand folgender Kriterien für eine gemeinsame klinische Bewertung aus:
	2.	Die Koordinierungsgruppe wählt die Medizinprodukte im Sinne von Absatz 1 Buchstaben b und c anhand sämtlicher folgender Kriterien für eine gemeinsame klinische Bewertung aus:

	(a)	ungedeckter medizinischer Bedarf;
	(a)	ungedeckter medizinischer Bedarf;

	(b)	mögliche Auswirkungen auf Patienten, öffentliche Gesundheit oder Gesundheitssysteme;
	(b)	mögliche Auswirkungen auf Patienten, öffentliche Gesundheit oder Gesundheitssysteme;

	(c)	signifikante grenzüberschreitende Dimension;
	(c)	signifikante grenzüberschreitende Dimension;

	(d)	großer unionsweiter Mehrwert;
	(d)	großer unionsweiter Mehrwert;

	(e)	verfügbare Ressourcen.
	(e)	verfügbare Ressourcen;

	
	(ea)	freiwillige Einreichung durch einen Entwickler von Gesundheitstechnologien;

	
	(eb)	Ermittlung durch das Netzwerk der Interessenträger.

	__________________
	__________________

	17 Verordnung (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 176).
	17 Verordnung (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 176).


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>27</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 6 – Absatz 1 – Unterabsatz 1</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	Die Koordinierungsgruppe initiiert gemeinsame klinische Bewertungen von Gesundheitstechnologien auf der Grundlage ihres Jahresarbeitsprogramms, indem sie eine Untergruppe benennt, die die Erstellung des Berichts über die gemeinsame klinische Bewertung im Auftrag der Koordinierungsgruppe beaufsichtigt.
	Die Koordinierungsgruppe initiiert gemeinsame klinische Bewertungen von Gesundheitstechnologien auf der Grundlage ihres Jahresarbeitsprogramms, indem sie eine Untergruppe benennt, die die Erstellung des Berichts über die gemeinsame klinische Bewertung im Auftrag der Koordinierungsgruppe beaufsichtigt. Im Fall von Arzneimitteln leitet die Koordinierungsgruppe vor der Beantragung der Zulassung gemeinsame klinische Bewertungen im Einklang mit der Vorabmeldung von Arzneimitteln bei der EMA ein.


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Einbeziehung der EMA und Umsetzung der Erwägungen 17 und 18 über den Zeitrahmen.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>28</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 6 – Absatz 1 – Unterabsatz 2</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	Zusätzlich zu dem Bericht über die gemeinsame klinische Bewertung wird ein zusammenfassender Bericht erstellt; die Berichte werden gemäß den Anforderungen dieses Artikels und den gemäß Artikel 11, 22 und 23 festgelegten Anforderungen erstellt.
	Zusätzlich zu dem Bericht über die gemeinsame klinische Bewertung wird ein zusammenfassender Bericht erstellt; der Bericht über die gemeinsame klinische Bewertung wird gemäß den Anforderungen dieses Artikels und den gemäß Artikel 11, 22 und 23 festgelegten Anforderungen unter Berücksichtigung der Ergebnisse der bereits im Rahmen der Gemeinsamen Aktionen des EUnetHTA geleisteten Arbeiten und dessen Verfahren für gemeinsame klinische Bewertungen von Arzneimitteln erstellt.


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Diese Änderung steht im Einklang mit der gängigen Praxis bei gemeinsamen Bewertungen des EUnetHTA.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>29</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 6 – Absatz 2</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	2.	Die benannte Untergruppe fordert die einschlägigen Entwickler von Gesundheitstechnologien auf, Unterlagen mit den Angaben, Daten und Nachweisen einzureichen, die für die gemeinsame klinische Bewertung benötigt werden.
	2.	Die benannte Untergruppe stimmt sich mit den einschlägigen Entwicklern von Gesundheitstechnologien über den Umfang der Bewertung und die Unterlagen mit den Angaben, Daten und Nachweisen ab, die für die gemeinsame klinische Bewertung eingereicht werden müssen. Das Verhältnis von Bewertern und Entwicklern von Gesundheitstechnologien muss von Unabhängigkeit und Unparteilichkeit gekennzeichnet sein. Die Entwickler von Gesundheitstechnologien können konsultiert werden, dürfen aber nicht aktiv am Bewertungsverfahren teilnehmen.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>30</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 6 – Absatz 2 a (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	2a.	Die benannte Untergruppe beantragt zusätzlich zu den Angaben gemäß Absatz 2 bei den relevanten Quellen, etwa Patientenverzeichnissen, Datenbanken oder europäischen Referenznetzwerken, Informationen, wenn diese für die Vervollständigung der von den Entwicklern von Gesundheitstechnologien bereitgestellten Daten und für die Durchführung einer präziseren klinischen Bewertung der jeweiligen Gesundheitstechnologie als notwendig erachtet werden.


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Die Bewerter könnten ergänzende Analysen von anderen Quellen, beispielsweise Datenbanken, Patientenverzeichnissen, Patientenakten, Arzneimittelverwendungsstudien, Europäischen Referenznetzwerken und Patientenorganisationen beantragen, anfordern oder von Unterauftragnehmern durchführen lassen.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>31</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 6 – Absatz 3</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	3.	Die benannte Untergruppe ernennt aus dem Kreis ihrer Mitglieder einen Bewerter und einen Mitbewerter, die die gemeinsame klinische Bewertung durchführen. Bei den Benennungen wird der für die Bewertung erforderlichen Fachkompetenz Rechnung getragen.
	3.	Die benannte Untergruppe ernennt aus dem Kreis ihrer Mitglieder einen Bewerter und einen Mitbewerter aus unterschiedlichen Mitgliedstaaten, die die gemeinsame klinische Bewertung durchführen. Bei den Benennungen wird der für die Bewertung erforderlichen Fachkompetenz Rechnung getragen und den Bewertern der Vorzug gegeben, die über das einschlägige wissenschaftliche Fachwissen verfügen, das für die Bewertung benötigt wird.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>32</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 6 – Absatz 5 – Buchstabe a</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(a)	eine Untersuchung der relativen Effekte der bewerteten Gesundheitstechnologie auf die für die Bewertung ausgewählten Ergebnisse im Bereich der Patientengesundheit;
	(a)	eine Beschreibung der relativen Effekte der bewerteten Gesundheitstechnologie auf die für die Bewertung ausgewählten Ergebnisse im Bereich der Patientengesundheit;


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Die gemeinsame klinische Bewertung liefert eine sachliche Beschreibung der relativen Effekte der Gesundheitstechnologie. Das Ausmaß der Effekte sollte erst im Rahmen der nationalen Beurteilungen ermittelt werden.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>33</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 6 – Absatz 5 a (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	5a.	In der gemeinsamen klinischen Bewertung darf weder auf nichtklinische Bewertungsbereiche verwiesen werden, noch dürfen Schlussfolgerungen zum Mehrwert der betreffenden Technologien gezogen werden, da dies nach wie vor im Rahmen nationaler Beurteilungsverfahren erfolgt.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>34</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 6 – Absatz 6</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	6.	Stellt der Bewerter während der Erstellung des Entwurfs des Berichts über die gemeinsame klinische Bewertung fest, dass er vom vorlegenden Entwickler der Gesundheitstechnologie zusätzliche Nachweise benötigt, um den Bericht abzuschließen, so kann er die benannte Untergruppe ersuchen, die Frist für die Erstellung des Berichts auszusetzen und vom Entwickler der Gesundheitstechnologie zusätzliche Nachweise anzufordern. Nachdem der Bewerter beim Entwickler der Gesundheitstechnologie in Erfahrung gebracht hat, wie viel Zeit dieser benötigt, um die erforderlichen zusätzlichen Nachweise zusammenzustellen, gibt er in seinem Ersuchen die Zahl der Arbeitstage an, für die die Erstellung des Berichts ausgesetzt werden soll.
	6.	Stellt der Bewerter während der Erstellung des Entwurfs des Berichts über die gemeinsame klinische Bewertung fest, dass er vom vorlegenden Entwickler der Gesundheitstechnologie zusätzliche Nachweise benötigt, um den Bericht abzuschließen, so kann er die benannte Untergruppe ersuchen, die Frist für die Erstellung des Berichts einmalig auszusetzen und vom Entwickler der Gesundheitstechnologie zusätzliche Nachweise anzufordern, sofern diese Nachweise bereits vor der Zulassung verfügbar sind. Nachdem der Bewerter mit dem Entwickler der Gesundheitstechnologie vereinbart hat, welche zusätzlichen Nachweise erforderlich sind und wie viel Zeit dieser benötigt, um sie zusammenzustellen, gibt er in seinem Ersuchen die Zahl der Arbeitstage an, für die die Erstellung des Berichts ausgesetzt werden soll.


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Es ist zwar legitim, dass der Mitbewerter zusätzliche Nachweise anfordern kann, wenn die eingereichten Unterlagen unvollständig sind, diese Nachweise sollten jedoch auf Daten beschränkt sein, die zum Zeitpunkt des Antrags auf Zulassung verfügbar sind. Diese Bestimmungen sollten nicht dafür verwandt werden, die klinischen Bewertungen über Gebühr zu verzögern, indem Daten angefordert werden, die dem Entwickler der Gesundheitstechnologie nicht vorliegen oder deren Zusammenstellung ihn unverhältnismäßig viel Zeit kostet.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>35</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 6 – Absatz 9</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	9.	Die benannte Untergruppe sorgt dafür, dass die Interessenträger, einschließlich Patienten und klinischen Experten, Gelegenheit erhalten, während der Erstellung des Entwurfs des Berichts über die gemeinsame klinische Bewertung und des zusammenfassenden Berichts ihre Anmerkungen zu übermitteln, und sie setzt eine Frist für die Übermittlung dieser Anmerkungen.
	9.	Die benannte Untergruppe sorgt dafür, dass alle einschlägigen Interessenträger, einschließlich Patientenorganisationen, Angehörige der Gesundheitsberufe und klinischen Experten, Gelegenheit erhalten, während der Erstellung des Entwurfs des Berichts über die gemeinsame klinische Bewertung und des zusammenfassenden Berichts ihre Anmerkungen zu übermitteln, und sie setzt eine Frist für die Übermittlung dieser Anmerkungen.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>36</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 6 – Absatz 12</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	12.	Der endgültige Bericht über die gemeinsame klinische Bewertung und der endgültige zusammenfassende Bericht werden von der Koordinierungsgruppe möglichst einvernehmlich bzw. bei Bedarf mit einfacher Mehrheit der Mitgliedstaaten genehmigt.
	12.	Der endgültige Bericht über die gemeinsame klinische Bewertung und der endgültige zusammenfassende Bericht werden von der Koordinierungsgruppe möglichst einvernehmlich bzw. bei Bedarf mit Zweidrittelmehrheit der Mitgliedstaaten genehmigt.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>37</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 6 – Absatz 14 a (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	14a.	Nach Eingang eines genehmigten Berichts über die gemeinsame klinische Bewertung und des zusammenfassenden Berichts kann der vorlegende Entwickler der Gesundheitstechnologie binnen sieben Arbeitstagen in einem Schreiben an die Koordinierungsgruppe und die Kommission Einwände erheben, die er ausführlich begründet. Die Koordinierungsgruppe prüft die Einwände binnen 30 Arbeitstagen und kann den Bericht je nach Bedarf überarbeiten. Sie genehmigt und übermittelt den endgültigen Bericht über die gemeinsame klinische Bewertung, den zusammenfassenden Bericht und ein erläuterndes Dokument, in dem dargelegt wird, wie die Einwände berücksichtigt wurden.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>38</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 7 – Absatz 2 a (neu)</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	2a.	Bei Veröffentlichung des Kommissionsbeschlusses zur Erteilung der Zulassung müssen alle erforderlichen Schritte abgeschlossen sein, die zur Aufnahme der Bezeichnung der Gesundheitstechnologie führen, die Gegenstand des genehmigten Berichts und des genehmigten zusammenfassenden Berichts ist.


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Mit dieser Änderung wird Erwägung 17 umgesetzt. Der Zeitrahmen sollte in dem Vorschlag für eine Verordnung klar abgesteckt werden, damit die Berichte über die gemeinsame klinische Bewertung zum Zeitpunkt der Veröffentlichung des Kommissionsbeschlusses zur Erteilung der Zulassung tatsächlich abgeschlossen sind. Dieser Zeitrahmen wird vorgeschlagen, um mögliche Verzögerungen beim Zugang zu Arzneimitteln zu vermeiden.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>39</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 8 – Absatz 1 – Buchstabe a</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(a)	führen keine klinische oder gleichwertige Bewertung von Gesundheitstechnologien durch, die in der Liste der bewerteten Gesundheitstechnologien aufgeführt sind oder für die eine gemeinsame klinische Bewertung angelaufen ist;
	entfällt


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>40</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 8 – Absatz 1 a (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	1a.	Absatz 1 Buchstabe b hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, im Rahmen nationaler oder regionaler Beurteilungsverfahren Bewertungen über den klinischen Mehrwert der betreffenden Technologien durchzuführen; dabei können zusätzliche klinische wie auch nichtklinische Daten und Nachweise geprüft werden, die für den betreffenden Mitgliedstaat relevant sind und bei der gemeinsamen klinischen Bewertung nicht berücksichtigt wurden, für eine abschließende Gesamtbewertung der Gesundheitstechnologie jedoch notwendig sind.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>41</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 8 – Absatz 2</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	2.	Die Mitgliedstaaten melden der Kommission innerhalb von 30 Tagen ab Abschluss der Bewertung einer Gesundheitstechnologie in Bezug auf eine Gesundheitstechnologie, für die eine gemeinsame klinische Bewertung durchgeführt worden ist, die Ergebnisse dieser Bewertung. Zusätzlich zu dieser Meldung sind Informationen darüber vorzulegen, wie die Schlussfolgerungen des Berichts über die gemeinsame klinische Bewertung bei der Gesamtbewertung der Gesundheitstechnologie berücksichtigt wurden. Der Austausch dieser Informationen unter den Mitgliedstaaten wird von der Kommission mithilfe der IT-Plattform gemäß Artikel 27 erleichtert.
	2.	Die Mitgliedstaaten melden der Kommission innerhalb von 30 Tagen ab Abschluss der Bewertung einer Gesundheitstechnologie in Bezug auf eine Gesundheitstechnologie, für die eine gemeinsame klinische Bewertung durchgeführt worden ist, die Ergebnisse dieser Bewertung. Zusätzlich zu dieser Meldung sind Informationen darüber vorzulegen, wie die Schlussfolgerungen des Berichts über die gemeinsame klinische Bewertung bei der Gesamtbewertung der Gesundheitstechnologie berücksichtigt wurden. Der Abschlussbericht wird öffentlich zugänglich gemacht. Der Austausch dieser Informationen unter den Mitgliedstaaten wird von der Kommission mithilfe der IT-Plattform gemäß Artikel 27 erleichtert.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>42</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 9</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	Artikel 9
	Artikel 9

	Aktualisierung gemeinsamer klinischer Bewertungen
	Aktualisierung gemeinsamer klinischer Bewertungen

	1.	Die Koordinierungsgruppe aktualisiert gemeinsame klinische Bewertungen, wenn 
	1.	Die Koordinierungsgruppe aktualisiert gemeinsame klinische Bewertungen, wenn 

	(a)	der Kommissionsbeschluss zur Zulassung eines Arzneimittels im Sinne des Artikels 5 Absatz 1 Buchstabe a vorbehaltlich der Erfüllung zusätzlicher Anforderungen nach der Zulassung erlassen wurde; 
	(a)	der Kommissionsbeschluss zur Zulassung eines Arzneimittels im Sinne des Artikels 5 Absatz 1 Buchstabe a vorbehaltlich der Erfüllung zusätzlicher Anforderungen nach der Zulassung erlassen wurde; 

	(b)	im ursprünglichen Bericht über die gemeinsame klinische Bewertung festgelegt ist, dass eine Aktualisierung vorgenommen werden muss, sobald zusätzliche Nachweise für eine weitere Bewertung vorliegen. 
	(b)	im ursprünglichen Bericht über die gemeinsame klinische Bewertung festgelegt ist, dass eine Aktualisierung vorgenommen werden muss, sobald zusätzliche Nachweise für eine weitere Bewertung vorliegen;

	
	(ba)	der Entwickler der Gesundheitstechnologie eine Aktualisierung beantragt, weil zusätzliche Nachweise vorliegen, die eine Überprüfung der ursprünglichen Bewertung durch die Koordinierungsgruppe erforderlich machen.

	2.	Die Koordinierungsgruppe kann gemeinsame klinische Bewertungen auf Ersuchen eines oder mehrerer ihrer Mitglieder aktualisieren.
	2.	Die Koordinierungsgruppe kann gemeinsame klinische Bewertungen auf Ersuchen von mehr als einem ihrer Mitglieder aktualisieren.

	
	2a.	Die Koordinierungsgruppe kann Aktualisierungen der gemeinsamen klinischen Bewertungen vornehmen, wenn deutlich vor der Erneuerung der Zulassung weitere wichtige Nachweise verfügbar werden.

	3.	Aktualisierungen erfolgen nach den gemäß Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe d erlassenen Verfahrensvorschriften.
	3.	Aktualisierungen erfolgen nach den gemäß Artikel 6 und Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe d erlassenen Verfahrensvorschriften.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>43</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 10 – Absatz 1 – Buchstabe a – Ziffer ii</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	ii)	sie wählt Arzneimittel im Sinne des Artikels 5 Absatz 1 Buchstabe a anhand der in Artikel 5 Absatz 2 genannten Auswahlkriterien für eine gemeinsame klinische Bewertung aus;
	ii)	sie wählt Arzneimittel im Sinne des Artikels 5 Absatz 1 Buchstabe a anhand der folgenden Auswahlkriterien für eine gemeinsame klinische Bewertung aus:

	
	–	ungedeckter medizinischer Bedarf, wenn es keine oder nur unzureichende Behandlungsverfahren gibt;

	
	– mögliche Auswirkungen auf Patienten und öffentliche Gesundheit, wobei u. a. die Krankheitslast, gemessen an Mortalität und Morbidität, und der lebensbedrohliche oder Invalidität verursachende Charakter der Krankheit, für die die Gesundheitstechnologie vorgesehen ist, berücksichtigt werden;

	
	– signifikante grenzüberschreitende Dimension;

	
	–	verfügbare Ressourcen der Koordinierungsgruppe.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>44</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 11 – Absatz 1 – Buchstabe a</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(a)	die Vorlage von Informationen, Daten und Nachweisen durch die Entwickler von Gesundheitstechnologien;
	(a)	die Vorlage von Informationen, Daten und Nachweisen durch die Entwickler von Gesundheitstechnologien, unter Berücksichtigung des Schutzes der vertraulichen Informationen der Entwickler;


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>45</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 11 – Absatz 1 – Buchstabe a a (neu)</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	(aa)	die Anwendung der in Artikel 5 Absatz 2 genannten Auswahlkriterien;


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Die Auswahlkriterien für Medizinprodukte und zentral zugelassene Arzneimittel während des Übergangszeitraums gemäß Artikel 33 Absatz 1 und Artikel 10 sind derzeit noch relativ vage. Es ist wichtig, dass die Kriterien und deren Anwendung durch die Koordinierungsgruppe für alle Interessenträger, einschließlich der Entwickler von Gesundheitstechnologien, transparent sind.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>46</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 11 – Absatz 1 – Buchstabe c</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(c)	die Festlegung der einzelnen Verfahrensschritte und ihres zeitlichen Ablaufs sowie der Gesamtdauer gemeinsamer klinischer Bewertungen;
	(c)	die Festlegung der einzelnen Verfahrensschritte und ihres zeitlichen Ablaufs sowie der Gesamtdauer gemeinsamer klinischer Bewertungen, einschließlich von Beschwerdeverfahren für die Entwickler von Gesundheitstechnologien;


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Durch diese Änderung wird die Aufnahme eines Überprüfungsmechanismus mit dem Ziel ergänzt, dass die Kommission die angemessenen Verfahrensvorschriften (Fristen usw.) erlässt.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>47</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 11 – Absatz 1 – Buchstabe f</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(f)	die Zusammenarbeit mit den benannten Stellen und Expertengremien bei der Erstellung und Aktualisierung gemeinsamer klinischer Bewertungen von Medizinprodukten.
	(f)	die Zusammenarbeit der Europäischen Arzneimittel-Agentur und der Koordinierungsgruppe bei Erstellung und Aktualisierung gemeinsamer klinischer Bewertungen von Arzneimitteln. Bei dieser Zusammenarbeit ist der Tatsache Rechnung zu tragen, dass die Koordinierungsgruppe aufgrund ihrer Kompetenzen in klinischen Aspekten die zuständige Stelle dafür ist, neue Technologien auf der Grundlage ihrer Auswirkungen auf die Gesundheit zu ermitteln und zu gewichten.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>48</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 12 – Absatz 3 a (neu)</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	3a.	Die Absätze 2 und 3 gelten nicht für Arzneimittel.


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Mit dieser Änderung wird sichergestellt, dass für alle Arzneimittel, die nach Ablauf des Übergangszeitraums verpflichtenden gemeinsamen klinischen Bewertungen unterzogen werden, gemeinsame wissenschaftliche Konsultationen in Anspruch genommen werden können. In Anbetracht der Zeit, die für die Entwicklung von Arzneimitteln benötigt wird, muss dafür Sorge getragen werden, dass wissenschaftliche Konsultationen für Arzneimittel keinerlei Beschränkungen unterliegen.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>49</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 13 – Absatz 2</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	2.	Die benannte Untergruppe ersucht den Entwickler der Gesundheitstechnologie, Unterlagen mit den Angaben, Daten und Nachweisen vorzulegen, die für die gemeinsame wissenschaftliche Konsultation benötigt werden.
	2.	Die benannte Untergruppe ersucht den Entwickler der Gesundheitstechnologie, Unterlagen mit den Angaben, Daten und Nachweisen vorzulegen, die für die gemeinsame wissenschaftliche Konsultation benötigt werden. Alle einschlägigen Daten und Informationen sind der Öffentlichkeit zugänglich zu machen.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>50</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 13 – Absatz 3</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	3.	Die benannte Untergruppe ernennt aus dem Kreis ihrer Mitglieder einen Bewerter und einen Mitbewerter, die für die Durchführung der gemeinsamen wissenschaftlichen Konsultation verantwortlich sind. Bei den Benennungen wird der für die Bewertung erforderlichen Fachkompetenz Rechnung getragen.
	3.	Die benannte Untergruppe ernennt aus dem Kreis ihrer Mitglieder einen Bewerter und einen Mitbewerter aus unterschiedlichen Mitgliedstaaten, die für die Durchführung der gemeinsamen wissenschaftlichen Konsultation verantwortlich sind. Bei den Benennungen wird der für die Bewertung erforderlichen Fachkompetenz Rechnung getragen.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>51</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 13 – Absatz 8</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	8.	Die benannte Untergruppe sorgt dafür, dass die Interessenträger, einschließlich Patienten und klinischen Experten, Gelegenheit erhalten, während der Erstellung des Entwurfs des Berichts über die gemeinsame wissenschaftliche Konsultation ihre Anmerkungen zu übermitteln, und sie setzt eine Frist für die Übermittlung dieser Anmerkungen.
	8.	Die benannte Untergruppe sorgt dafür, dass alle einschlägigen Interessenträger, einschließlich Patientenorganisationen, Angehörigen der Gesundheitsberufe und klinischen Experten, Gelegenheit erhalten, während der Erstellung des Entwurfs des Berichts über die gemeinsame wissenschaftliche Konsultation ihre Anmerkungen zu übermitteln, und sie setzt eine Frist für die Übermittlung dieser Anmerkungen.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>52</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 13 – Absatz 12</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	12.	Der endgültige Bericht über die gemeinsame wissenschaftliche Konsultation wird von der Koordinierungsgruppe spätestens 100 Tage nach Beginn der Erstellung des Berichts gemäß Absatz 4 möglichst einvernehmlich bzw. bei Bedarf mit einfacher Mehrheit der Mitgliedstaaten genehmigt.
	12.	Der endgültige Bericht über die gemeinsame wissenschaftliche Konsultation wird von der Koordinierungsgruppe spätestens 100 Tage nach Beginn der Erstellung des Berichts gemäß Absatz 4 möglichst einvernehmlich bzw. bei Bedarf mit einer Zweidrittelmehrheit der Mitgliedstaaten genehmigt.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>53</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 16 – Absatz 1 – Buchstabe d</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(d)	die Konsultation von Patienten, klinischen Experten und sonstigen einschlägigen Interessenträgern;
	(d)	die Konsultation von Patientenorganisationen, Angehörigen der Gesundheitsberufe, klinischen Experten und sonstigen einschlägigen Interessenträgern;


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>54</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 17 – Absatz 1 – Buchstabe b</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(b)	die Vorschriften zur Bestimmung der Interessenträger, die für die Zwecke dieses Abschnitts zu konsultieren sind.
	(b)	die Vorschriften zur Bestimmung der Interessenträger, die für die Zwecke dieses Abschnitts zu konsultieren sind, sowie auch Vorschriften zur Vermeidung von Interessenkonflikten.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>55</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 18 – Absatz 1</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	1.	Die Koordinierungsgruppe erarbeitet jedes Jahr eine Studie zu neu entstehenden Gesundheitstechnologien, die sich maßgeblich auf Patienten, öffentliche Gesundheit und Gesundheitssysteme auswirken werden.
	1.	Die Koordinierungsgruppe erarbeitet jedes Jahr eine Studie zu neu entstehenden Gesundheitstechnologien, die sich maßgeblich auf Patienten, öffentliche Gesundheit und Gesundheitssysteme auswirken werden. Nach Ablauf des Übergangszeitraums gemäß Artikel 33 Absatz 1 erfolgt die Ermittlung neu entstehender Gesundheitstechnologien im Fall von Arzneimitteln im Anschluss an die Vorabmeldung der Arzneimittel an die EMA, bevor ihre Zulassung beantragt wird.


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Mit dieser Änderung wird sichergestellt, dass für alle Arzneimittel, die nach Ablauf des Übergangszeitraums verpflichtenden gemeinsamen klinischen Bewertungen unterzogen werden, gemeinsame wissenschaftliche Konsultationen in Anspruch genommen werden können. In Anbetracht der Zeit, die für die Entwicklung von Arzneimitteln benötigt wird, muss dafür Sorge getragen werden, dass wissenschaftliche Konsultationen für Arzneimittel keinerlei Beschränkungen unterliegen.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>56</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 18 – Absatz 2 – Einleitung</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	2.	Bei der Ausarbeitung der Studie konsultiert die Koordinierungsgruppe
	2.	Bei der Ausarbeitung der Studie konsultiert die Koordinierungsgruppe alle einschlägigen Interessenträger, darunter:


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>57</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 18 – Absatz 2 – Buchstabe b a (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	(ba)	Angehörige der Gesundheitsberufe;


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>58</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 22</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	Artikel 22
	Artikel 22

	Gemeinsame Verfahrensvorschriften und Methodik
	Gemeinsame Verfahrensvorschriften und Methodik

	1.	Die Kommission erlässt Durchführungsrechtsakte betreffend
	1.	Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Artikel 31 delegierte Rechtsakte zu erlassen, die Folgendes betreffen:

	(a)	Verfahrensvorschriften im Hinblick auf Folgendes:
	(a)	Verfahrensvorschriften im Hinblick auf Folgendes:

	i)	die Gewährleistung, dass die für Gesundheitstechnologien zuständigen Behörden und anderen Stellen klinische Bewertungen auf unabhängige und transparente Weise und frei von Interessenkonflikten durchführen; 
	i)	die Gewährleistung, dass die für Gesundheitstechnologien zuständigen Behörden und anderen Stellen klinische Bewertungen auf unabhängige und transparente Weise und frei von Interessenkonflikten durchführen; 

	ii)	die Mechanismen für die Interaktion zwischen den für Gesundheitstechnologien zuständigen Stellen und den Entwicklern von Gesundheitstechnologien während der klinischen Bewertung; 
	ii)	die Mechanismen für die Interaktion zwischen den für Gesundheitstechnologien zuständigen Stellen und den Entwicklern von Gesundheitstechnologien während der klinischen Bewertung; 

	iii)	die Konsultation von Patienten, klinischen Experten und sonstigen Interessenträgern im Bereich der klinischen Bewertung;
	iii)	die Konsultation von Patientenorganisationen, Angehörigen der Gesundheitsberufe, klinischen Experten und sonstigen einschlägigen Interessenträgern im Bereich der klinischen Bewertung, wozu auch Vorschriften zur Vermeidung von Interessenkonflikten gehören;

	(b)	Methodiken zur Gestaltung von Inhalt und Aufmachung klinischer Bewertungen.
	(b)	Methodiken zur Gestaltung von Inhalt und Aufmachung klinischer Bewertungen, auf der Grundlage der gängigen Instrumente und Methodiken der Zusammenarbeit, die im Laufe der jahrelangen Zusammenarbeit im Rahmen der Gemeinsamen Aktionen des EUnetHTA sowie der Initiativen BeNeLuxA und Valletta Declaration entwickelt wurden. Diese Methodiken werden in transparenter Weise nach Konsultation der Koordinierungsgruppe und aller einschlägigen Interessenträger, darunter der Patientenorganisationen, der Angehörigen der Gesundheitsberufe und der klinischen Experten, ausgearbeitet; sie werden regelmäßig aktualisiert, um mit der wissenschaftlichen Entwicklung Schritt zu halten, und öffentlich zugänglich gemacht.

	
	Die Kommission berücksichtigt bei Arzneimitteln im Sinne von Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 32 Absatz 2 die spezifischen Merkmale der Branche für Arzneimittel und Medizinprodukte. Die Methodik muss hinreichend flexibel sein, unter der Voraussetzung, dass bei den klinischen Nachweisen das höchstmögliche Niveau gewahrt wird, und einen angemessenen Umgang mit der Unsicherheit ermöglichen, die den Nachweisen in bestimmten Fällen anhaftet, darunter folgenden Fällen:

	
	i)	Arzneimittel für seltene Leiden, von denen womöglich so wenige Patienten betroffen sind, dass dies die Durchführbarkeit einer randomisierten klinischen Prüfung oder die statistische Relevanz der Daten beeinträchtigt;

	
	ii)	Arzneimittel, die die Europäische Arzneimittel-Agentur gemäß Artikel 14 Absatz 7 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorbehaltlich besonderer Bedingungen zugelassen oder im Rahmen ihres Programms PRIME als vorrangige Arzneimittel eingestuft hat;

	
	iii)	Arzneimittel, die auf der Grundlage klinischer Nachweise aus klinischen Studien zugelassen wurden, deren Design speziell auf die Art der Gesundheitstechnologie oder andere Gesichtspunkte ausgerichtet wurde.

	
	Die Methodik

	
	i)	sieht außerdem ein geeignetes Verfahren zur Ermittlung der Ergebnisse im Bereich der Patientengesundheit vor, das den Aufgaben und Präferenzen der einschlägigen Interessenträger, etwa Patientenorganisationen, Angehörigen der Gesundheitsberufe, klinischen Experten, Regulierungsbehörden, HTA-Stellen und Entwicklern von Gesundheitstechnologien, gebührend Rechnung trägt;

	
	ii)	trägt den möglichen Veränderungen Rechnung, die im Hinblick auf den einschlägigen Vergleichsmaßstab auf nationaler Ebene aufgrund der rasanten Entwicklung der Versorgungsstandards eintreten können.

	2.	Die Durchführungsrechtsakte im Sinne von Absatz 1 werden nach dem Prüfverfahren gemäß Artikel 30 Absatz 2 erlassen.
	


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>59</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 23 – Absatz 1 a (neu)</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	Die in Buchstabe a Ziffer i genannten Daten und Nachweise sind auf die besten bei Vorlage zur klinischen Bewertung verfügbaren Nachweise beschränkt und können auch Daten umfassen, die nicht in randomisierten klinischen Prüfungen gewonnen wurden.


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Bei der Ausarbeitung des delegierten Rechtsakts sollte die Kommission die Daten und Nachweise, die von dem Entwickler der Gesundheitstechnologie angefordert werden können, auf die Nachweise beschränken, die zum Zeitpunkt der Vorlage verfügbar sind. Indem sichergestellt wird, dass die Entwickler die besten verfügbaren Nachweise, einschließlich Daten aus Beobachtungen (Fall-Kontroll-Studien, realen Beobachtungen usw.), vorlegen können, wird für ein ausreichendes Maß an Flexibilität gesorgt.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>60</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 24 – Absatz 1</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	1.	Die Union gewährleistet die Finanzierung der Arbeiten der Koordinierungsgruppe und ihrer Untergruppen sowie der diese Arbeiten flankierenden Tätigkeiten, bei denen es eine Zusammenarbeit mit der Kommission, der Europäischen Arzneimittel-Agentur und dem Netzwerk der Interessenträger gemäß Artikel 26 gibt. Die finanzielle Unterstützung durch die Union für die Tätigkeiten im Sinne der vorliegenden Verordnung erfolgt im Einklang mit der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Europäischen Parlaments und des Rates18.
	1.	Die Union gewährleistet die Finanzierung der Arbeiten der Koordinierungsgruppe und ihrer Untergruppen sowie der diese Arbeiten flankierenden Tätigkeiten, bei denen es eine Zusammenarbeit mit der Kommission, der Europäischen Arzneimittel-Agentur und dem Netzwerk der Interessenträger gemäß Artikel 26 gibt. Die Union sorgt dafür, dass die Koordinierungsgruppe eine ausreichende, stabile und durchgängige Finanzierung aus öffentlichen Mitteln erhält. Diese Finanzierung aus öffentlichen Mitteln darf in keiner direkten oder indirekten Verbindung zu HTA-Entwicklern stehen. Die finanzielle Unterstützung durch die Union für die Tätigkeiten im Sinne der vorliegenden Verordnung erfolgt im Einklang mit der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Europäischen Parlaments und des Rates18.

	___________________
	____________________

	18 Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 über die Haushaltsordnung für den Gesamthaushaltsplan der Union und zur Aufhebung der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates (ABl. L 298 vom 26.10.2012, S. 1). 
	18 Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 über die Haushaltsordnung für den Gesamthaushaltsplan der Union und zur Aufhebung der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates (ABl. L 298 vom 26.10.2012, S. 1). 


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>61</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 24 – Absatz 2</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	2.	Die Förderung gemäß Absatz 1 umfasst die Förderung der Mitwirkung der von den Mitgliedstaaten benannten, für Gesundheitstechnologien zuständigen Behörden und Stellen an gemeinsamen klinischen Bewertungen und gemeinsamen klinischen Konsultationen. Bewerter und Mitbewerter haben entsprechend den internen Kommissionsbestimmungen Anspruch auf eine Sondervergütung ihrer Mitarbeit an gemeinsamen klinischen Bewertungen und gemeinsamen wissenschaftlichen Konsultationen.
	2.	Die Förderung gemäß Absatz 1 umfasst die Förderung der Mitwirkung der von den Mitgliedstaaten benannten, für Gesundheitstechnologien zuständigen Behörden und Stellen an gemeinsamen klinischen Bewertungen und gemeinsamen klinischen Konsultationen. Bewerter und Mitbewerter haben entsprechend den internen Kommissionsbestimmungen Anspruch auf eine von der Kommission genehmigten Sondervergütung ihrer Mitarbeit an gemeinsamen klinischen Bewertungen und gemeinsamen wissenschaftlichen Konsultationen.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>62</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 26 – Absatz 1</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	1.	Die Kommission richtet im Wege einer offenen Aufforderung zur Einreichung von Bewerbungen und der Auswahl geeigneter Interessenverbände anhand der in der Aufforderung zur Einreichung von Bewerbungen festgelegten Auswahlkriterien ein Netzwerk der Interessenträger ein.
	1.	Die Kommission richtet im Wege einer offenen Aufforderung zur Einreichung von Bewerbungen und der Auswahl geeigneter Interessenverbände anhand der in der Aufforderung zur Einreichung von Bewerbungen festgelegten Auswahlkriterien ein Netzwerk der Interessenträger ein. Das Netzwerk der Interessenträger umfasst mindestens Patientenorganisationen, Angehörige der Gesundheitsberufe und klinische Experten. Die Auswahlkriterien sind darauf ausgerichtet, dass Interessenkonflikte vermieden werden.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>63</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 26 – Absatz 1 a (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	1a.	Das Europäische Parlament ist ebenfalls mit einem qualifizierten Vertreter im Netzwerk der Interessenträger vertreten. Der Vertreter informiert das Europäische Parlament regelmäßig über aktuelle Entwicklungen im Netzwerk der Interessenträger.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>64</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 26 – Absatz 3 – Einleitung</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	3.	Die Kommission organisiert Ad-hoc-Sitzungen mit dem Netzwerk der Interessenträger und der Koordinierungsgruppe, um
	3.	Die Kommission organisiert regelmäßige Sitzungen mit dem Netzwerk der Interessenträger und der Koordinierungsgruppe, um


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>65</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 26 – Absatz 3 – Buchstabe a</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(a)	die Interessenträger bezüglich der Arbeiten der Gruppe auf den neuesten Stand zu bringen;
	(a)	die Interessenträger bezüglich der Arbeiten der Gruppe auf den neuesten Stand zu bringen; sämtliche Mitglieder des Netzwerks der Interessenträger müssen Zugriff auf alle relevanten Daten und Informationen haben;


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>66</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 26 – Absatz 3 – Buchstabe b</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(b)	einen Informationsaustausch zu den Arbeiten der Koordinierungsgruppe zu ermöglichen.
	(b)	einen Informationsaustausch zwischen der Koordinierungsgruppe und dem Netzwerk der Interessenträger zu ermöglichen.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>67</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 27 – Absatz 1 a (neu)</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	1a.	Nach Ablauf des Übergangszeitraums gemäß Artikel 33 Absatz 1 erfolgt die Ermittlung neu entstehender Gesundheitstechnologien im Fall von Arzneimitteln im Anschluss an die Vorabmeldung der Arzneimittel an die EMA, bevor ihre Zulassung beantragt wird.


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Diese Änderung trägt der Tatsache Rechnung, dass nach Ablauf des Übergangszeitraums keine solche Studie erforderlich ist, da die Koordinierungsgruppe aufgrund der Verknüpfung mit dem zentralen Zulassungsverfahren rechtzeitig von entstehenden Gesundheitstechnologien erfahren würde.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>68</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 27 – Absatz 2 a (neu)</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	2a.	Alle vertraulichen Daten, die ein Hersteller zur Verfügung stellt, unterliegen einer klaren Vertraulichkeitsvereinbarung. Die Kommission trägt außerdem dafür Sorge, dass es keinen unbefugten Zugriff auf vertrauliche Daten gibt, diese nicht unbefugt weitergegeben werden und die gespeicherten Daten gegen zufällige oder unbefugte Zerstörung, zufälligen Verlust und zufällige Veränderung geschützt werden.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>69</NumAm>

<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 27 a (neu)</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	Artikel 27a

	
	Einheitliche Vorschriften zu Daten

	
	1.	Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Artikel 31 delegierte Rechtsakte betreffend die Datenerhebung, Interoperabilität und Vergleichbarkeit von Daten zu erlassen. 

	
	2.	Die Bewerter und die Mitbewerter erhalten uneingeschränkten Zugang zu den Daten, die von den für die Erteilung der Zulassung eines Arzneimittels zuständigen Behörden verwendet wurden, sowie die Möglichkeit, für die Zwecke der Bewertung eines Arzneimittels im Rahmen einer gemeinsamen HTA zusätzliche relevante Daten zu verwenden oder zu erheben. 

	
	3.	Der vertrauliche Umgang mit sensiblen Geschäftsdaten muss stets gewährleistet sein. 


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>70</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 29 – Absatz 1</Article>
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	1.	Die Kommission evaluiert die vorliegende Verordnung spätestens fünf Jahre nach Veröffentlichung des in Artikel 28 genannten Berichts und legt einen Bericht mit ihren Schlussfolgerungen vor.
	1.	Die Kommission evaluiert die vorliegende Verordnung spätestens vier Jahre nach Veröffentlichung des in Artikel 28 genannten Berichts und legt einen Bericht mit ihren Schlussfolgerungen vor.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>71</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 31 – Absatz 3</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	3.	Die Befugnisübertragung gemäß den Artikeln 17 und 23 kann vom Europäischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss über den Widerruf beendet die Übertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union oder zu einem im Beschluss über den Widerruf angegebenen späteren Zeitpunkt wirksam. Die Gültigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss über den Widerruf nicht berührt.
	3.	Die Befugnisübertragung gemäß den Artikeln 17, 22, 23 und 27a kann vom Europäischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss über den Widerruf beendet die Übertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union oder zu einem im Beschluss über den Widerruf angegebenen späteren Zeitpunkt wirksam. Die Gültigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss über den Widerruf nicht berührt.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>72</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 32 – Absatz 2</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	2.	Bei der Ausarbeitung der genannten Durchführungsrechtsakte und delegierten Rechtsakte trägt die Kommission den spezifischen Eigenschaften des Arzneimittel- und des Medizinproduktesektors Rechnung.
	2.	Bei der Ausarbeitung der genannten Durchführungsrechtsakte und delegierten Rechtsakte trägt die Kommission den spezifischen Merkmalen der Branche der Arzneimittel und Medizinprodukte Rechnung und berücksichtigt die bereits im Rahmen der Gemeinsamen Aktionen des EUnetHTA geleistete Arbeit.


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Mit der hier vorgeschlagenen Änderung werden die Erwägungen 3 und 25 umgesetzt.
</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>73</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 32 – Absatz 2 a (neu)</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	2a.	Bei der Ausarbeitung der Durchführungsrechtsakte und delegierten Rechtsakte holt die Kommission Stellungnahmen des Netzwerks der Interessenträger und der breiten Öffentlichkeit ein.


</Amend>
<Amend>Änderungsantrag		<NumAm>74</NumAm>
<DocAmend>Vorschlag für eine Verordnung</DocAmend>
<Article>Artikel 34 – Absatz 1</Article>

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	1.	Die Mitgliedstaaten können eine klinische Bewertung aus Gründen der Notwendigkeit des Schutzes der öffentlichen Gesundheit im betreffenden Mitgliedstaat unter Rückgriff auf andere Möglichkeiten als auf die Bestimmungen in Kapitel III dieser Verordnung durchführen, sofern die Maßnahme im Hinblick auf die Erreichung des genannten Ziels gerechtfertigt, notwendig und verhältnismäßig ist.
	1.	Die Mitgliedstaaten können als vorläufige Maßnahme eine klinische Bewertung aus Gründen der Notwendigkeit des Schutzes der öffentlichen Gesundheit im betreffenden Mitgliedstaat unter Rückgriff auf andere Möglichkeiten als auf die Bestimmungen in Kapitel III dieser Verordnung durchführen, sofern die Maßnahme im Hinblick auf die Erreichung des genannten Ziels gerechtfertigt, notwendig und verhältnismäßig ist.


<TitreJust>Begründung</TitreJust>
Diese vorgeschlagene Änderung entspricht Artikel 114 Absatz 10 AEUV, der insofern auf den Vorschlag für eine Verordnung über die Bewertung von Gesundheitstechnologien Anwendung findet, als Artikel 114 AUEV dessen Rechtsgrundlage bildet. In Artikel 114 Absatz 10 AEUV heißt es: 10. „Die vorgenannten Harmonisierungsmaßnahmen sind in geeigneten Fällen mit einer Schutzklausel verbunden, welche die Mitgliedstaaten ermächtigt, aus einem oder mehreren der in Artikel 36 genannten nicht wirtschaftlichen Gründe vorläufige Maßnahmen zu treffen, die einem Kontrollverfahren der Union unterliegen.“
</Amend>
</RepeatBlock-Amend>
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