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1.10.2018 A8-0289/202 

Predlog spremembe  202 

Françoise Grossetête 

v imenu skupine PPE 

 

Poročilo A8-0289/2018 

Soledad Cabezón Ruiz 

Vrednotenje zdravstvenih tehnologij 

(COM(2018)0051 – C8-0024/2018 – 2018/0018(COD)) 

Predlog uredbe 

Člen 2 – odstavek 1 – točka g a (novo) 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

 (ga) „rezultati na področju zdravja, ki 

so pomembni za pacienta“ pomenijo 

podatke, ki zajemajo ali napovedujejo 

smrtnost, obolevnost, z zdravjem povezano 

kakovost življenja in neželene dogodke. 

Or. en 
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1.10.2018 A8-0289/203 

Predlog spremembe  203 

Françoise Grossetête 

v imenu skupine PPE 

 

Poročilo A8-0289/2018 

Soledad Cabezón Ruiz 

Vrednotenje zdravstvenih tehnologij 

(COM(2018)0051 – C8-0024/2018 – 2018/0018(COD)) 

Predlog uredbe 

Člen 3 – odstavek 3 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

3. Koordinacijska skupina odloča 

soglasno ali po potrebi z navadno večino. 

Vsaka država članica ima en glas. 

3. Koordinacijska skupina odloča 

soglasno ali po potrebi s kvalificirano 

večino. 

 Postopki, ki jih izvaja koordinacijska 

skupina, so pregledni, zapisnik s seje in 

glasovi pa se zabeležijo in dajo na voljo 

javnosti, vključno z morebitnimi 

nestrinjanji. 

Or. en 
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1.10.2018 A8-0289/204 

Predlog spremembe  204 

Françoise Grossetête 

v imenu skupine PPE 

 

Poročilo A8-0289/2018 

Soledad Cabezón Ruiz 

Vrednotenje zdravstvenih tehnologij 

(COM(2018)0051 – C8-0024/2018 – 2018/0018(COD)) 

Predlog uredbe 

Člen 6 – odstavek 2 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

2. Imenovana podskupina od 

ustreznih razvijalcev zdravstvenih 

tehnologij zahteva predložitev 

dokumentacije, ki vsebuje informacije, 

podatke in dokaze, potrebne za skupno 

klinično oceno. 

2. Imenovana podskupina se sestane z 

razvijalci zdravstvenih tehnologij, da se 

določita obseg ocenjevanja ter 

razpoložljiva in posodobljena 

dokumentacija, ki jo je treba predložiti in 

ki vsebuje informacije, podatke in študije, 

ki so potrebne za skupno klinično oceno, 

vključno z negativnimi in pozitivnimi 

rezultati. Navedena dokumentacija 

vključuje razpoložljive podatke, ki izvirajo 

iz vseh ustreznih izvedenih preizkušanj in 

vseh študij, v katerih je bila uporabljena 

zadevna tehnologija, saj so oboji izjemno 

pomembni za zagotavljanje visoke 

kakovosti ocen. 

 Za zdravila iz točke (a) člena 5(1) 

dokumentacija vključuje vsaj: 

 (a) dokumentacijo za predložitev; 

 (b) navedbo statusa dovoljenja za 

promet; 

 (c) če je na voljo, evropsko javno 

poročilo o oceni zdravila (EPAR), 

vključno s povzetkom glavnih značilnosti 

zdravila; Evropska agencija za zdravila 

priskrbi koordinacijski skupini ustrezna 

sprejeta poročila o znanstveni oceni; 

 (d) po potrebi rezultate dodatnih 

študij, ki jih je zahtevala koordinacijska 

skupina, in so na voljo razvijalcu 
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znanstvene tehnologije; 

 (e) po potrebi in če so na voljo 

razvijalcu zdravstvenih tehnologij, že 

razpoložljiva poročila o vrednotenju 

zdravstvenih tehnologij; 

 (f) informacije o študijah in registrih 

študij, ki so na voljo razvijalcu 

zdravstvene tehnologije. 

 Razvijalci zdravstvene tehnologije imajo 

obveznost, da predložijo vse zahtevane 

podatke. 

 Ocenjevalci lahko tudi dostopajo do 

javnih podatkovnih zbirk in virov 

kliničnih informacij, kot so registri 

pacientov, podatkovne zbirke ali evropske 

referenčne mreže, če je tak dostop 

potreben za dopolnitev informacij, ki jih 

zagotovi razvijalec, ter za izvedbo bolj 

natančne klinične ocene zdravstvene 

tehnologije. Zaradi ponovljivosti 

vrednotenja se ti podatki objavijo. 

 Ocenjevalci so neodvisni od razvijalcev 

zdravstvene tehnologije in nepristranski. 

Z razvijalci zdravstvenih tehnologij se 

lahko posvetujejo, vendar ti nikoli dejavno 

ne sodelujejo v postopku ocenjevanja. 

Or. en 
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1.10.2018 A8-0289/205 

Predlog spremembe  205 

Françoise Grossetête 

v imenu skupine PPE 

 

Poročilo A8-0289/2018 

Soledad Cabezón Ruiz 

Vrednotenje zdravstvenih tehnologij 

(COM(2018)0051 – C8-0024/2018 – 2018/0018(COD)) 

Predlog uredbe 

Člen 6 – odstavek 6 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

6. Če ocenjevalec na kateri koli 

stopnji priprave osnutka poročila o skupni 

klinični oceni meni, da so za dokončanje 

poročila potrebni dodatni dokazi razvijalca 

zdravstvene tehnologije predlagatelja, 

lahko imenovano podskupino zaprosi, da 

se začasno prekine rok, določen za 

pripravo poročila, in od razvijalca 

zdravstvene tehnologije zahtevajo dodatni 

dokazi. Po posvetovanju z razvijalcem 

zdravstvene tehnologije o tem, koliko časa 

potrebuje za pripravo potrebnih dodatnih 

dokazov, se v zahtevi ocenjevalca navede, 

za koliko delovnih dni je priprava začasno 

prekinjena. 

6. Če ocenjevalec na kateri koli 

stopnji priprave osnutka poročila o skupni 

klinični oceni meni, da so za dokončanje 

poročila potrebni dodatni dokazi razvijalca 

zdravstvene tehnologije predlagatelja, 

lahko imenovano podskupino zaprosi, da 

se začasno prekine rok, določen za 

pripravo poročila, in od razvijalca 

zdravstvene tehnologije zahtevajo dodatni 

dokazi. Po posvetovanju z razvijalcem 

zdravstvene tehnologije o tem, koliko časa 

potrebuje za pripravo potrebnih dodatnih 

dokazov, se v zahtevi ocenjevalca navede, 

za koliko delovnih dni je priprava začasno 

prekinjena. Kadar so med postopkom na 

voljo novi klinični podatki, zadevni 

razvijalec zdravstvene tehnologije te nove 

informacije tudi proaktivno posreduje 

ocenjevalcu. 

Or. en 
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1.10.2018 A8-0289/206 

Predlog spremembe  206 

Françoise Grossetête 

v imenu skupine PPE 

 

Poročilo A8-0289/2018 

Soledad Cabezón Ruiz 

Vrednotenje zdravstvenih tehnologij 

(COM(2018)0051 – C8-0024/2018 – 2018/0018(COD)) 

Predlog uredbe 

Člen 6 – odstavek 12 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

12. Koordinacijska skupina odobri 

končno poročilo o skupni klinični oceni in 

zbirno poročilo soglasno, če je to mogoče, 

ali po potrebi z navadno večino držav 

članic. 

12. Koordinacijska skupina odobri 

končno poročilo o skupni klinični oceni in 

zbirno poročilo soglasno, če je to mogoče, 

ali po potrebi s kvalificirano večino držav 

članic. 

 Različna stališča in razlogi, na katerih so 

osnovana, se zapišejo v končno poročilo. 

 Končno poročilo vključuje analizo 

občutljivosti, če obstaja eden ali več 

naslednjih elementov: 

 (a) različna mnenja o študijah, ki jih 

je treba izključiti zaradi resne 

pristranskosti; 

 (b) razhajajoča se stališča o tem, ali je 

treba študije izključiti, saj ne odražajo 

najnovejšega tehnološkega razvoja; ali 

 (c) polemike v zvezi z opredelitvijo 

pragov nebistvenosti v zvezi s končnimi 

točkami, pomembnimi za pacienta. 

 Izbira ene ali več primerjav in končnih 

točk, pomembnih za pacienta, je 

medicinsko utemeljena in dokumentirana 

v končnem poročilu. 

 Končno poročilo vključuje tudi rezultate 

skupnega znanstvenega posvetovanja, 

opravljenega v skladu s členom 13. 

Poročila o znanstvenih posvetovanjih se 

objavijo, ko se zaključi skupna klinična 
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ocena. 

Or. en 
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1.10.2018 A8-0289/207 

Predlog spremembe  207 

Françoise Grossetête 

v imenu skupine PPE 

 

Poročilo A8-0289/2018 

Soledad Cabezón Ruiz 

Vrednotenje zdravstvenih tehnologij 

(COM(2018)0051 – C8-0024/2018 – 2018/0018(COD)) 

Predlog uredbe 

Člen 13 – odstavek 12 

 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe 

12. Koordinacijska skupina najpozneje 

100 dni po začetku priprave poročila iz 

odstavka 4 odobri končno poročilo o 

skupnem znanstvenem posvetovanju 

soglasno, če je to mogoče, ali po potrebi z 

navadno večino držav članic. 

12. Koordinacijska skupina najpozneje 

100 dni po začetku priprave poročila iz 

odstavka 4 odobri končno poročilo o 

skupnem znanstvenem posvetovanju 

soglasno, če je to mogoče, ali po potrebi s 

kvalificirano večino držav članic. 

Or. en 

 

 


