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<Article>Artikel 3 – punkt 2 </Article>

	

	Kommissionens förslag
	Ändringsförslag

	2.	Medlemsstaterna ska utse sina nationella myndigheter och organ med ansvar för utvärdering av medicinsk teknik till medlemmar av samordningsgruppen och dess arbetsgrupper, och ska underrätta kommissionen om detta och om eventuella senare ändringar. Medlemsstaterna får utse fler än en myndighet eller ett organ med ansvar för utvärdering av medicinsk teknik till medlemmar av samordningsgruppen och en eller flera av dess arbetsgrupper.
	2.	Medlemsstaterna ska utse sina nationella myndigheter och organ med ansvar för utvärdering av medicinsk teknik till medlemmar av samordningsgruppen och dess arbetsgrupper, och ska underrätta kommissionen om detta och om eventuella senare ändringar. Medlemsstaterna får utse fler än en myndighet eller ett organ med ansvar för utvärdering av medicinsk teknik till medlemmar av samordningsgruppen och en eller flera av dess arbetsgrupper.

	
	Utöver medlemsstaternas företrädare ska kommissionen utse följande:

	
	(a)	två företrädare för patientorganisationer som fullvärdiga medlemmar i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper, som väljs från en förteckning över kandidater som har upprättats av kommissionen, efter en offentlig inbjudan till intresseanmälan, så att förteckningen innehåller betydligt fler kandidater än det antal platser som ska tillsättas

	
	(b)	ytterligare två medlemmar, som ska väljas på grundval av sin särskilda vetenskapliga kompetens, som fullvärdiga medlemmar i samordningsgruppen.

	
	Företrädarna i leden a och b ska ha rösträtt. Deras röst ska föras till mötesprotokollet men inte räknas vid antagandet av gemensamma rapporter.


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Motivering</TitreJust>
[bookmark: _GoBack]Nominating patients as full members satisfies the need for adequate involvement of civil society and reinforces the democratic nature of the decision-making process, as evoked in the EU Treaty (Declaration 17 of the Annex) “(…) Transparency of the decision-making process strengthens the democratic nature of the institutions and the public’s confidence in the administration.”

This is consistent with a key principle whereby “patients’ advocates should be involved at every level of decision-making for all decisions that affect the lives of the patients, and they should be included in all forums with equal credibility as other participants”.

Full membership is the only way to ensure mutual trust and to create the necessary partnership, a true demonstration that HTA activities are patient centred. The observer status, as referred to in Art. 26 of this Regulation, does not assign equal credibility to patient representatives, nor equal responsibilities.

Furthermore, there is a need for consistency whenever EU Institutions involve representatives of civil society. Patients’ representatives are full members of the Management Board of the European Medicines Agency and its scientific committees.

However, it may be accepted that for the adoption of joint reports, the votes of members not representing Member States are not counted for the adoption of the joint reports, while mentioned in the minutes of the meeting. This would ensure that Member States maintain control of the adoption of the reports, but still the public will know what the patients and scientific experts think about the process, if patients were consulted adequately, etc.
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<Article>Artikel 26 – punkt 4</Article>

	

	Kommissionens förslag
	Ändringsförslag

	4.	Kommissionen ska på begäran av samordningsgruppen bjuda in de patienter och kliniska experter som nätverket för berörda parter utsett för att delta i samordningsgruppens möten som observatörer.
	utgår
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