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Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
***  Procedura de aprobare
***|  Procedura legislativa ordinara (prima lecturd)
***||  Procedura legislativa ordinara (a doua lectura)
***||I  Procedura legislativa ordinara (a treia lectura)

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

Amendamentele Parlamentului prezentate pe doui coloane

Textul eliminat este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana din
stanga. Textul inlocuit este evidentiat prin caractere cursive aldine in ambele
coloane. Textul nou este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana
din dreapta.

in primul si in al doilea rand din antetul fiecirui amendament se identifica
fragmentul vizat din proiectul de act supus examinirii. in cazul in care un
amendament vizeaza un act existent care urmeaza sa fie modificat prin
proiectul de act, antetul contine doud randuri suplimentare in care se indica
actul existent si, respectiv, dispozitia din acesta vizata de modificare.

Amendamentele Parlamentului prezentate sub forma de text consolidat

Partile de text noi sunt evidentiate prin caractere cursive aldine. Partile de
text eliminate sunt indicate prin simbolull sau sunt tiate. Inlocuirile sunt
semnalate prin evidentierea cu caractere cursive aldine a textului nou si prin
eliminarea sau tdierea textului inlocuit.

Fac exceptie de la regula si nu se evidentiazd modificarile de natura strict
tehnica efectuate de serviciile competente in vederea elaborarii textului final.
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE
(COM(2018)0051 — C8-0024/2018 — 2018/0018(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2018)0051),

— avand 1n vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in temeiul cdrora propunerea a fost prezentata de cétre
Comisie (C8-0024/2018),

— avand in vedere avizul Comisiei pentru afaceri juridice privind temeiul juridic propus,

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand 1n vedere articolele 59 si 39 din Regulamentul sau de procedura,

— avand 1n vedere raportul Comisiei pentru mediu, sanatate publicd si sigurantd alimentara
si avizul Comisiei pentru industrie, cercetare si energie, precum si cel al Comisiei
pentru piata interna si protectia consumatorilor (A8-0289/2018),

1.  adoptd pozitia sa in prima lecturd prezentata in continuare;

2. solicita Comisiei sa 1l sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, isi modifica in
mod substantial sau intentioneaza sa-si modifice in mod substantial propunerea;

3. Incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

Amendamentul 1

Propunere de regulament

Referirea 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
avand in vedere Tratatul privind avand in vedere Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in special functionarea Uniunii Europene, in special
articolul 114, articolul 114 si articolul 168 alineatul (4),

Amendamentul 2
Propunere de regulament
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Considerentul 1
Textul propus de Comisie

1) Dezvoltarea de tehnologii medicale
reprezintd un vector esential al cresterii
economice si al inovdrii in Uniune. Ea
face parte dintr-o piata globala a
cheltuielilor cu asistenta medicala, care
reprezintd 10 % din produsul intern brut al
UE. Tehnologiile medicale cuprind
medicamente, dispozitive medicale si
proceduri medicale, precum si masuri
pentru prevenirea, diagnosticarea sau
tratamentul bolilor.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 1 b (nou)
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Amendamentul

1) Dezvoltarea de tehnologii medicale
este esentiald pentru a atinge nivelul
ridicat de protectie a sandatatii pe care
trebuie sa il garanteze politicile n
domeniul sanatditii, in beneficiul tuturor
cetitenilor. In acelasi timp, tehnologiile
medicale constituie un sector economic
inovator ce face parte dintr-o piata globala
a cheltuielilor cu asistenta medicala, care
reprezinta 10 % din produsul intern brut al
UE. Tehnologiile medicale cuprind
medicamente, dispozitive medicale si
proceduri medicale, precum si masuri
pentru prevenirea, diagnosticarea sau
tratamentul bolilor.

Amendamentul

(1a)  In ceea ce priveste cheltuielile
pentru medicamente, acestea se ridicau,
in 2014, la 1,41 % din PIB sila 17,1 %
din cheltuielile totale de sanatate, fiind o
componentd importantd a cheltuielilor de
sandatate. Cheltuielile de sandtate in
cadrul Uniunii se ridica la 10 % din PIB,
adica 1 300 000 milioane EUR pe an, din
care 220 000 milioane EUR corespund
cheltuielilor farmaceutice si 110 000
milioane EUR cheltuielilor pentru
dispozitive medicale.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 1 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

2 Evaluarea tehnologiilor medicale
(ETM) este un proces bazat pe dovezi care

RR\1163680R0O.docx

Amendamentul

(1b)  Tn concluziile Consiliului din 16
iunie 2016 si in Rezolutia Parlamentului
European din 2 martie 2017 referitoare la
optiunile UE pentru imbunatatirea
accesului la medicamente
(2016/2057(IN)) s-a subliniat faptul ca
existd numeroase bariere in calea
accesului la medicamente si tehnologii
inovatoare Tn Uniune, principalul
obstacol fiind absenta unor noi
tratamente pentru anumite boli si pretul
ridicat al medicamentelor, care, in multe
cazuri, nu au valoare terapeuticd
adaugatd.

Amendamentul

(1c)  Autorizatia de introducere pe piati
a medicamentelor este acordatd de citre
Agentia Europeand pentru Medicamente
pe baza principiilor sigurantei si
eficacitdtii. In mod normal, agentiile
nationale de evaluare a tehnologiei
medicale realizeazd evaluarea
comparativd a eficacitatii, deoarece
autorizatiile de introducere pe piata nu
sunt insotite de studii de evaluare
comparativd a eficacitatii.

Amendamentul

(2) Evaluarea tehnologiilor medicale
(ETM) este un proces stiintific bazat pe
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permite autoritatilor competente sa
determine eficacitatea relativa a
tehnologiilor noi sau a celor existente.
ETM se concentreaza in mod specific pe
valoarea adaugatd a unei tehnologii
medicale Tn comparatie cu alte tehnologii
medicale noi sau existente.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie
3 ETM cuprinde atat aspectele

PE622.011v02-00

dovezi care permite autoritatilor
competente sa determine eficacitatea
relativa a tehnologiilor noi sau a celor
existente. ETM se concentreaza in mod
specific pe valoarea terapeutica adaugata a
unei tehnologii medicale in comparatie cu
alte tehnologii medicale noi sau existente.

Amendamentul

(2a)  Organizatia Mondiald a Sandtatii
(OMS) a indicat, cu ocazia celei de-a 67-a
Adundri Mondiale a Sanatatii din mai
2014, cad ETM trebuie sa constituie un
instrument de sprijin pentru asigurarea de
sdandtate universald.

Amendamentul

(2b)  ETM ar trebui si contribuie la
promovarea inovdrii care oferd cele mai
bune rezultate pentru pacienti si pentru
societate in ansamblu si reprezintd un
instrument necesar pentru a asigura
introducerea si utilizarea corespunzdtoare
a tehnologiilor medicale.

Amendamentul

(€)) ETM cuprinde atat aspectele
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clinice, cét si cele neclinice, ale unei
tehnologii medicale. Actiunile comune 1n
domeniul ETM (actiunile comune
EUnetHTA) cofinantate de UE au
identificat noud domenii in functie de
tehnologiile medicale care sunt evaluate.
Din aceste noud domenii, patru sunt clinice
si cinci sunt neclinice. Cele patru domenii
clinice de evaluare privesc identificarea
unei probleme de sdnatate si a tehnologiei
actuale, examinarea caracteristicilor
tehnice ale tehnologiei evaluate, siguranta
sa relativa, precum si eficacitatea sa clinica
relativa. Cele cinci domenii de evaluare
neclinice vizeaza evaluarea economica si a
costurilor unei tehnologii, aspectele sale
etice, organizationale, sociale si juridice.
Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai
adecvate pentru evaluarea comuna la
nivelul UE pe baza cunostintelor stiintifice,
n timp ce evaluarea domeniilor neclinice
tinde sa fie mai strans legatd de contextele
si abordarile nationale si regionale.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1163680R0O.docx

clinice, cat si cele neclinice, ale unei
tehnologii medicale. Actiunile comune in
domeniul ETM (actiunile comune
EUnetHTA) cofinantate de UE au
identificat noud domenii in functie de
tehnologiile medicale care sunt evaluate.
Din aceste noua domenii (care alcdtuiesc
wmodelul ETM de baza”), patru sunt
clinice si cinci sunt neclinice. Cele patru
domenii clinice de evaluare privesc
identificarea unei probleme de sanatate si a
tehnologiei actuale, examinarea
caracteristicilor tehnice ale tehnologiei
evaluate, siguranta sa relativa, precum si
eficacitatea sa clinica relativa. Cele cinci
domenii de evaluare neclinice vizeaza
evaluarea economica si a costurilor unei
tehnologii, aspectele sale etice,
organizationale, sociale si juridice.
Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai
adecvate pentru evaluarea comuna la
nivelul UE pe baza cunostintelor stiintifice,
n timp ce evaluarea domeniilor neclinice
tinde sa fie mai strans legatd de contextele
si abordarile nationale si regionale.

Amendamentul

(3a)  Personalul medical, pacientii si
institutiile de sandtate trebuie sd stie dacd
0 noud tehnologie medicali reprezintdi
sau nu o imbundtatire fatdi de tehnologiile
medicale existente, din perspectiva
beneficiilor si a riscurilor. Prin urmare,
evaludarile clinice comune vizeazd
identificarea valorii terapeutice addaugate
a tehnologiilor medicale noi sau existente
in comparatie cu alte tehnologii medicale
noi sau existente, prin realizarea unei
evaluari comparative bazate pe studii
clinice comparative realizate Tn raport cu
cea mai bund interventie demonstratd in
prezent (,tratament standard”) sau cu cel
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Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

4) Rezultatul ETM este utilizat pentru
a se lua decizii in cunostintd de cauza
privind alocarea resurselor bugetare in
domeniul sanatdtii, de exemplu, Tn ceea ce
priveste stabilirea preturilor sau a
nivelurilor de rambursare pentru
tehnologiile medicale. Prin urmare, ETM
poate sprijini statele membre 1n crearea si
mentinerea unor sisteme de sanatate
sustenabile si stimularea inovarii care ofera
rezultate mai bune pentru pacienti.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 4 a (nou)

PE622.011v02-00
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mai comun tratament administrat in
prezent, atunci cind nu existid un
tratament standard.

Amendamentul

4) ETM este un instrument important
pentru promovarea unei inovari de inalta
calitate, orientind cercetarea cdtre
nevoile neacoperite de diagnosticare,
terapeutice sau procedurale ale sistemelor
de sandtate, precum $i cdtre prioritati
clinice si sociale. ETM poate, de
asemenea, sa imbundtditeasca dovezile
stiintifice care stau la baza deciziilor
clinice, eficienta in ceea ce priveste
utilizarea resurselor, sustenabilitatea
sistemelor de sdandtate, accesul pacientilor
la tehnologiile medicale in sine si
competitivitatea sectorului, printr-o mai
buna previzibilitate si o cercetare mai
eficientd. Statele membre utilizeazd
rezultatul ETM pentru a dispune de mai
multe dovezi stiintifice care stau la baza
deciziilor atunci cand introduc tehnologii
medicale Tn sistemele lor sau, mai precis,
pentru a lua decizii in cunostintd de cauza
privind modul de alocare a resurselor. Prin
urmare, ETM poate sprijini statele membre
in crearea si mentinerea unor sisteme de
sandtate sustenabile si stimularea inovarii
care ofera rezultate mai bune pentru
pacienti.

RR\1163680R0O.docx



Textul propus de Comisie

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1163680R0O.docx
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Amendamentul

(4a) Cooperarea in domeniul ETM
poate juca, de asemenea, un rol in
ntregul ciclu al tehnologiei medicale: in
primele faze de dezvoltare prin analiza
orizontald (,,horizontal scanning”) pentru
identificarea tehnologiilor despre care se
preconizeaza cd vor avea un impact
major; in etapele de dialog timpuriu si de
consiliere stiintificd; Intr-o mai buna
concepere a studiilor pentru a asigura o
mai mare eficientd a cercetdrii; si in
etapele principale de evaluare completa,
odatd ce tehnologia este deja stabilitd. In
cele din urma, ETM poate contribui la
luarea de decizii cu privire la procesul de
dezinvestire atunci cand o tehnologie
devine caduca si inadecvatdi in raport cu
alte optiuni alternative disponibile care
sunt mai performante. Tn acest sens, o
colaborare mai strdnsd intre statele
membre in domeniul ETM ar trebui sa
contribuie, de asemenea, la imbunatdtirea
si armonizarea standardelor de ingrijire,
precum $i a practicilor de diagnosticare si
de examinare a nou-ndscutilor la nivelul
Uniunii.

Amendamentul

(4b)  Cooperarea in cadrul ETM poate
merge dincolo de produsele farmaceutice
si dispozitivele medicale. De asemenea,
aceasta poate include interventii cum ar fi
diagnosticarea suplimentard in raport cu
tratamentul, procedurile chirurgicale,
prevenirea si programele de screening si
de promovare a sanatatii, instrumente ale
tehnologiei informatiei si comunicatiilor
(TIC) si metode de organizare a
sistemelor de sandtate sau procese de

PE622.011v02-00
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Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Efectuarea de evaluari paralele de
catre mai multe state membre si
divergentele dintre actele cu putere de lege
si actele administrative nationale cu privire
la procesele si metodologiile de evaluare
pot conduce la situatia n care dezvoltatorii
de tehnologii medicale se confrunta cu
cerinte multiple si divergente in materie de
date. De asemenea, ele pot conduce la
redundante si variatii ale rezultatelor care
sporesc sarcinile administrative si
financiare, care actioneaza ca o bariera in
calea liberei circulatii a tehnologiilor
medicale in cauza si a bunei functionari a
pietei interne.

PE622.011v02-00

asistentd medicald integrata. Cerintele
pentru evaluarea diferitelor tehnologii
variazd in functie de caracteristicile lor
specifice, prin urmare ar trebui sd existe o
abordare coerentd si adecvatd in
domeniul ETM pentru aceste tehnologii
diferite. Tn plus, Tn anumite domenii, cum
ar fi tratamentele pentru bolile rare,
medicamentele de uz pediatric, medicina
de precizie sau terapiile avansate,
valoarea adaugatd a cooperadrii la nivelul
Uniunii ar putea fi si mai mare.

Amendamentul

(5) Efectuarea de evaluari paralele de
catre mai multe state membre si
divergentele dintre actele cu putere de lege
si actele administrative nationale cu privire
la procesele si metodologiile de evaluare
pot conduce la situatia n care dezvoltatorii
de tehnologii medicale se confrunta cu
duplicarea cerintelor in materie de date
care ar putea creste sarcinile
administrative si financiare, actiondnd ca 0
bariera in calea liberei circulatii a
tehnologiilor medicale in cauza si a bunei
functionari a pietei interne. Tn unele cazuri
justificate Tn care trebuie luate Tn
considerare particularitdtile si prioritdtile
sistemelor de sanatate nationale si
regionale, ar putea fi necesardi o evaluare
complementard a anumitor aspecte. Cu
toate acestea, efectuarea de evaludri care
nu sunt relevante pentru deciziile din
anumite state membre ar putea intarzia
punerea in aplicare a tehnologiilor
inovatoare si, astfel, accesul pacientilor la
tratamente inovatoare benefice.

RR\1163680R0O.docx



Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6)  Tntimp ce statele membre au
efectuat o serie de evaludri comune 1n
cadrul actiunilor comune cofinantate de
UE, productia de realizari a fost
ineficienta, bazdndu-se pe cooperarea in
functie de proiect in absenta unui model
sustenabil de cooperare. Utilizarea
rezultatelor actiunilor comune, inclusiv
ale evaluarilor clinice comune la nivelul
statelor membre, a ramas slaba, ceea ce
inseamnd ca redundanta evaluarilor
aceleasi tehnologii medicale de cdtre
autoritdatile si organismele responsabile de
ETM in diferite state membre in perioade
identice sau similare nu a fost suficient
abordata.

RR\1163680R0O.docx

Amendamentul

(6) Statele membre au efectuat o serie
de evaludri comune in cadrul actiunilor
comune cofinantate de UE. Respectivele
evaludri au fost realizate in trei etape, In
conformitate cu articolul 15 din Directiva
2011/24/CE a Parlamentului European $i
a Consiliului*, si prin trei actiuni comune,
fiecare dintre ele avand obiective specifice
si un buget specific: EUnetHTA 1, intre
2010 5i 2012 (6 milioane EUR);
EUnetHTA 2, intre 2012 si 2015 (9,5
milioane EUR); si EUnetHTA 3, lansatd
in iunie 2016, cu durata pana in 2020 (20
de milioane EUR). Avand in vedere
durata acestor actiuni si interesul de a
asigura o continuitate, prezentul
regulament prevede o modalitate mai
durabili de a garanta continuitatea
evaluarilor comune. Pand in prezent,
principalele rezultate ale cooperarii
includ modelul de evaluare ,,ETM de
bazd”, care constituie un cadru pentru
rapoartele in domeniul ETM; o bazd de
date pentru schimbul de proiecte
planificate, in curs de desfisurare sau
publicate recent de diferite agentii (baza
de date POP); o baza de date si dovezi
pentru a stoca informatiile si stadiul la
care s-a ajuns n evaluarea tehnologiilor
promitdtoare sau privind solicitarea de
studii suplimentare care decurg din ETM;
si un set de ghiduri metodologice si
instrumente de sprijin pentru agentiile din
domeniul ETM, inclusiv ghiduri pentru
adaptarea rapoartelor in functie de
contextul fiecarei tari.

* Directiva 2011/24/CE din 9 martie 2011
a Parlamentului European si a
Consiliului privind aplicarea drepturilor

pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p.
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Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7 Consiliul, in concluziile sale din
decembrie 20148, a recunoscut rolul
esential al evaludrii tehnologiilor medicale
si solicita Comisiei sa sprijine In
continuare cooperarea intr-o maniera
sustenabila.

PE622.011v02-00

45).

Amendamentul

(6a) Totusi, in cadrul actiunilor
comune, eforturile depuse pentru a obtine
realizdrile vizate s-au dovedit ineficiente
si, in absenta unui model sustenabil de
cooperare, s-au bazat pe cooperarea in
Sfunctie de proiect. Utilizarea rezultatelor
actiunilor comune, inclusiv a evaluarilor
clinice comune asociate acestora la
nivelul statelor membre a ramas slabd,
ceea ce inseamnd cd redundanta
evaluarilor acelorasi tehnologii medicale
de catre autoritatile si organismele
responsabile de ETM in diferite state
membre Tn perioade identice sau similare
nu a fost suficient abordatd.

Amendamentul

(7)  Tnconcluziile sale din decembrie
2014 privind inovarea Tn beneficiul
pacientilor®, Consiliul a recunoscut rolul
esential al evaluarii tehnologiilor medicale
ca instrument al politicii de sandtate
pentru a sprijini optiunile durabile,
echitabile si bazate pe dovezi in domeniul
serviciilor de sanatate si al tehnologiilor
medicale in beneficiul pacientilor.
Consiliul a solicitat, de asemenea,
Comisiei sa sprijine In continuare
cooperarea Tntr-o maniera sustenabila si a
invitat statele membre sd colaboreze mai
mult intre ele in domeniul ETM,
subliniind necesitatea de a explora
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8]0 C 438, 6.12.2014, p. 12.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Parlamentul European, in rezolutia
sa din 2 martie 2017 referitoare la optiunile
UE pentru imbunatatirea accesului la
medicamente?®, a solicitat Comisiei sd
prezinte propuneri legislative cu privire la
un sistem european de evaluare a
tehnologiilor medicale cat mai curand
posibil si pentru a armoniza criterii
transparente de evaluare a tehnologiilor
medicale in vederea evaluarii valorii
terapeutice adaugate a medicamentelor.

RR\1163680R0O.docx

posibilitati de cooperare privind schimbul
de informatii intre autorititile
competente. Tn plus, in concluziile sale
din decembrie 2015 privind medicina
personalizatd pentru pacienti, Consiliul a
invitat statele membre si Comisia sa
consolideze metodologiile ETM aplicabile
medicinei personalizate, iar in concluziile
Consiliului din iunie 2016 privind
consolidarea echilibrului Tn sistemele
Sfarmaceutice din Uniunea Europeand si
statele sale membre, s-a confirmat inca o
data ca statele membre considera
cooperarea in domeniul ETM in Uniune
drept o valoare addaugata clara. Raportul
comun din octombrie 2016 al DG Afaceri
Economice si Financiare si al Comitetului
pentru politica economica din cadrul
Comisiei soliciti consolidarea cooperarii
n domeniul ETM in Europa.

8JO C 438, 6.12.2014, p. 12.

Amendamentul

(8) Parlamentul European, in rezolutia
sa din 2 martie 2017° referitoare la
optiunile UE pentru imbunatatirea
accesului la medicamente, a solicitat
Comisiei sa prezinte propuneri legislative
cu privire la un sistem european de
evaluare a tehnologiilor medicale cat mai
curand posibil si pentru a armoniza criterii
transparente de evaluare a tehnologiilor
medicale in vederea evaluarii valorii
terapeutice adaugate §i a eficacitatii
relative a tehnologiilor medicale in
Comparatie cu cele mai bune alternative
disponibile, tinind seama de nivelul de
inovare si de valoarea pentru pacienti.
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% Rezolutia Parlamentului European din 2
martie 2017 privind optiunile UE pentru
imbunatatirea accesului la medicamente —
2016/2057(INT).

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10)  Pentru a asigura o mai buna
functionare a pietei interne si pentru a
contribui la un nivel inalt de protectie a
sandtdtii umane este adecvat sa se
armonizeze normele privind efectuarea
evaluarilor clinice la nivel national si a
evaludrilor clinice ale anumitor tehnologii
medicale la nivelul Uniunii, armonizare
care sprijind, de asemenea, continuarea
cooperarii voluntare intre statele membre
privind anumite aspecte ale ETM.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Tn conformitate cu articolul 168
alineatul (7) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE),
statele membre raman responsabile de
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¥ Rezolutia Parlamentului European din 2
martie 2017 privind optiunile UE pentru
imbunatatirea accesului la medicamente —
2016/2057(INT).

Amendamentul

(10)  Pentru a asigura o mai buna
functionare a pietei interne si pentru a
contribui la un nivel inalt de protectie a
sandtdtii umane este adecvat sa se
armonizeze normele privind efectuarea
evaluarilor clinice la nivel national si a
evaluarilor clinice ale anumitor tehnologii
medicale la nivelul Uniunii, armonizare
care sprijind, de asemenea, continuarea
cooperarii voluntare intre statele membre
privind anumite aspecte ale ETM. Aceastdi
armonizare ar trebui sa garanteze cele
mai inalte standarde de calitate si sd fie
aliniatd la cele mai bune practici
disponibile. Ea nu ar trebui sa stimuleze o
convergentd cdtre cel mai mic numitor
comun si sd oblige organismele
responsabile de ETM cu o expertiza mai
solida si cu standarde mai ridicate sd
accepte cerinte inferioare. Ea ar trebui,
mai degrabd, s conducd la o
imbunatatire a capacitatii si calitatii ETM
la nivel national si regional.

Amendamentul

(11)  Tn conformitate cu articolul 168
alineatul (7) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE),
statele membre raman responsabile de
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organizarea si prestarea serviciilor
medicale. Ca atare, este adecvat sa se
limiteze domeniul de aplicare al normelor
Uniunii Tn materie de ETM la acele aspecte
care se refera la evaluarea clinica a unei
tehnologii medicale si, in special, sa se
asigure faptul ca concluziile evaludrii se
limiteazd la constatarile referitoare la
eficacitatea comparativi a unei tehnologii
medicale. Rezultatul unor astfel de evaluari
nu ar trebui, asadar, sd afecteze libertatea
de actiune a statelor membre in ceea ce
priveste deciziile subsecvente privind
stabilirea preturilor si rambursarea
tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea
de criterii pentru stabilirea preturilor si
rambursare, care pot depinde de
consideratii clinice si neclinice si care
raman exclusiv o chestiune de competenta
nationala.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12)  Pentru a asigura aplicarea pe scara
larga a unor norme armonizate referitoare
la aspectele clinice ale ETM si pentru a
permite comasarea expertizei si a
resurselor organismelor responsabile de
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organizarea si prestarea serviciilor
medicale. Ca atare, este adecvat si se
limiteze domeniul de aplicare al normelor
Uniunii Tn materie de ETM la acele aspecte
care se refera la evaluarea clinica a unei
tehnologii medicale. Evaluarea clinica
comund prevazutd de prezentul
regulament constituie o analiza stiintifica
a efectelor relative ale tehnologiei
medicale din perspectiva criteriilor
eficacitdtii, sigurantei si eficientei
rezultatelor, denumite n mod obisnuit
rezultate clinice, care sunt evaluate in
raport cu indicatorii comparativi selectati,
care sunt considerati eligibili la momentul
respectiv, si pentru grupuri sau
subgrupuri selectionate de pacienti, ludnd
n considerare criteriile din modelul ETM
de bazd. Aceasta cuprinde analizarea
gradului de certitudine privind efectele
relative pe baza dovezilor disponibile.
Rezultatul unor astfel de evaluari clinice
comune nu ar trebui, asadar, sa afecteze
libertatea de actiune a statelor membre in
ceea ce priveste deciziile subsecvente
privind stabilirea preturilor si rambursarea
tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea
de criterii pentru stabilirea preturilor si
rambursare, care pot depinde de
consideratii clinice si neclinice si care
raman exclusiv o chestiune de competenta
nationala. Evaluarea pe care fiecare stat
membru o realizeazd in cadrul evaludrii
nationale este, prin urmare, in afara
domeniului de aplicare a prezentului
regulament.

Amendamentul

(12)  Pentru a asigura aplicarea pe scara
larga a unor norme armonizate si a stimula
colaborarea intre statele membre cu
privire la aspectele clinice ale ETM si
pentru a permite comasarea expertizei si a

PE622.011v02-00
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ETM, este adecvat sa se solicite evaluari
clinice comune care trebuie efectuate
pentru toate medicamentele supuse
procedurii de autorizare centralizata de
introducere pe piatd prevazuta in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului'!,
care contin o substantd activa noua, si In
cazul Tn care medicamentele respective
sunt ulterior autorizate pentru o noua
indicatie terapeutica. Evaluarile clinice
comune ar trebui, de asemenea, sa fie
efectuate in cazul anumitor dispozitive
medicale 1n sensul definitiei din
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului'?
care se incadreazd in cele mai inalte clase
de risc si pentru care grupuri de experti
relevanti si-au exprimat opinii sau puncte
de vedere. Selectarea dispozitivelor
medicale Tn scopul supunerii lor la o
evaluare clinicd comund ar trebui sd fie
efectuatd pe baza unor criterii specifice.

11 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,
p. 1).

12 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JO L 117,5.5.2017, p. 1).

Amendamentul 22

Propunere de regulament

PE622.011v02-00

resurselor organismelor responsabile de
ETM, reducand astfel deseurile si
ineficienta la nivelul asistentei medicale,
este adecvat sa se solicite evaluari clinice
comune care trebuie efectuate pentru toate
medicamentele supuse procedurii de
autorizare centralizatd de introducere pe
piata prevazuta in Regulamentul (CE) nr.
726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului'! care contin o substanti activi
noua, si in cazul in care medicamentele
respective sunt ulterior autorizate pentru o
noud indicatie terapeutica. Evaluarile
clinice comune ar trebui, de asemenea, sa
fie efectuate in cazul anumitor dispozitive
medicale in sensul definitiei din
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului®?,
avand n vedere necesitatea de a dispune
de mai multe dovezi clinice pentru toate
aceste noi tehnologii din domeniul
sanatatii.

11 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,
p. 1).

12 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JO L 117,5.5.2017, p. 1).
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Considerentul 13
Textul propus de Comisie

(13)  Tn vederea asigurdrii faptului ci
evaludrile clinice comune efectuate asupra
tehnologiilor medicale raméan precise si
relevante, este adecvat sa se stabileasca
conditii pentru actualizarea evaluarilor, In
special atunci cand sunt disponibile date
suplimentare ulterioare evaludrii initiale
care au potentialul de a spori precizia
evaluarii.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14)  Ar trebui infiintat un grup de
coordonare alcatuit din reprezentanti ai
autoritatilor si organismelor statelor
membre responsabile de evaluarea
tehnologiilor medicale care sd aiba
responsabilitatea de a supraveghea
efectuarea evaluarilor clinice comune si a
altor activitati comune.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Pentru a asigura o abordare a
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Amendamentul

(13) Pentru a garanta ca evaluarile
clinice comune efectuate asupra
tehnologiilor medicale raman precise,
relevante, de calitate si bazate in
permanentd pe cele mai bune dovezi
stiintifice disponibile in momentul
respectiv, este adecvat sa se stabileasca 0
procedurd flexibila si reglementata pentru
actualizarea evaluarilor, in special atunci
cand apar noi dovezi sau date suplimentare
ulterioare evaluarii initiale, iar aceste noi
dovezi sau date suplimentare au
potentialul de a imbunatditi dovezile
stiintifice, crescind, astfel, calitatea
evaluarii.

Amendamentul

(14)  Ar trebui infiintat un grup de
coordonare alcatuit din reprezentanti ai
autoritatilor si organismelor statelor
membre responsabile de evaluarea
tehnologiilor medicale care sa detind
cunostinte de specialitate dovedite in
domeniu si sa aiba responsabilitatea de a
supraveghea efectuarea evaluarilor clinice
comune si a altor activitati comune aflate
n domeniul de aplicare a prezentului
regulament.

Amendamentul

(15) Pentru a asigura o abordare a

PE622.011v02-00

RO



RO

evaludrilor clinice si a consultarilor
stiintifice comune in care statele membre
sa aiba rolul principal, acestea ar trebui sa
desemneze autoritati si organisme
nationale in materie de ETM care sé ia
decizii in cunogtintd de Cauza in calitate de
membri ai grupului de coordonare.
Autoritatile si organismele desemnate ar
trebui sa asigure un nivel suficient de Tnalt
de reprezentare in grupul de coordonare si
de expertiza tehnica in cadrul subgrupurilor
sale, tinand seama de necesitatea de a oferi
expertiza in domeniul ETM care sd vizeze
medicamente si dispozitive medicale.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 26
Propunere de regulament

PE622.011v02-00
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evaludrilor clinice si a consultarilor
stiintifice comune in care statele membre
sd aiba rolul principal, acestea ar trebui sa
desemneze autoritati si organisme
nationale sau regionale Tn materie de ETM
care sd informeze factorii de decizie sa
realizeze astfel de evaluari, in calitate de
membri ai grupului de coordonare.
Autoritdtile si organismele desemnate ar
trebui sa asigure un nivel suficient de inalt
de reprezentare in grupul de coordonare si
de expertiza tehnica in cadrul subgrupurilor
sale, tinand seama de posibilitatea de a
oferi expertiza in domeniul ETM care sa
vizeze medicamente si dispozitive
medicale. Structura organizationala ar
trebui sa respecte mandatele specifice ale
subgrupurilor care efectueazd evaluarile
clinice comune si consultarile stiintifice
comune. Ar trebui sa se evite orice
conflict de interese.

Amendamentul

(15a) Transparenta procesului si
sensibilizarea cetdtenilor cu privire la
acesta sunt esentiale. Prin urmare, toate
datele clinice care sunt evaluate ar trebui
sa detind cel mai inalt nivel posibil de
transparentd si sd fie comunicate
publicului in cea mai mare mdsurda
posibila pentru a favoriza increderea
opiniei publice n sistem. Tn cazul In care
existd date confidentiale din motive
comerciale, confidentialitatea trebuie sa
fie definita in mod clar si justificatd, iar
datele confidentiale trebuie sa fie bine
delimitate si protejate.
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Considerentul 16
Textul propus de Comisie

(16)  Pentru ca procedurile armonizate
sa-si indeplineasca obiectivul vizand piata
interna, statele membre ar trebui sa fie
obligate sd ia n considerare pe deplin
rezultatele evaludrilor clinice comune si nu
sa repete acele evaluari. Respectarea
acestei obligatii nu impiedica statele
membre sa efectueze evaluari neclinice ale
aceleasi tehnologii medicale sau formuleze
concluzii cu privire la valoarea adaugata a
tehnologiilor in cauza ca parte din
procesele de evaluare nationald care poate
lua in considerare date si criterii clinice si
neclinice. Ea nu impiedica statele membre
nici sa 1si formeze propriile recomandari
sau decizii cu privire la stabilirea preturilor
sau la rambursare.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 16 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(16)  Pentru ca procedurile armonizate
sa-si indeplineasca obiectivul vizand piata
internd, precum si cel de potentare a
inovdrii i de imbundtatire a calitatii
dovezilor clinice, statele membre ar trebui
sa ia in considerare rezultatele evaluarilor
clinice comune si sé nu le repete. Tn
functie de nevoile nationale, statele
membre ar trebui sd aibd dreptul sa
completeze evaludarile clinice comune cu
analize si dovezi clinice suplimentare
pentru a tine seama de diferentele dintre
elementele de comparatie sau de contextul
national specific in materie de tratament.
Aceste evaluari clinice complementare ar
trebui s fie proportionale si justificate in
mod corespunzdtor si ar trebui sa fie
notificate Comisiei si grupului de
coordonare. De asemenea, respectarea
acestei obligatii nu impiedica statele
membre sa efectueze evaludri neclinice ale
aceleasi tehnologii medicale sau sa
formuleze concluzii cu privire la valoarea
clinica adaugata a tehnologiilor in cauza ca
parte din procesele de evaluare nationala
care pot lua in considerare date si criterii
clinice si neclinice specifice statului
membru in cauzd, la nivel national si/sau
regional. Ea nu impiedica statele membre
nici sa 1si formeze propriile recomandari
sau decizii cu privire la stabilirea preturilor
sau la rambursare.

Amendamentul

(16a) Pentru ca evaluarea clinicd sa fie
utilizatd in scopurile deciziei nationale de
rambursare, ea ar trebui sd priveascd, de
preferintd, populatia pentru care

PE622.011v02-00
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Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17)  Calendarul evaluarilor clinice
comune ale medicamentelor ar trebui, n
mdsura in care este posibil, sa fie stabilit

n raport cu calendarul aplicabil
finalizarii procedurii de autorizare
centralizatd de introducere pe piata

prevazutd in Regulamentul (CE) nr.
726/2004. Aceasta coordonare ar trebui sd
asigure faptul ca evaluarile clinice pot
Jacilita in mod efectiv accesul pe piata si
pot contribui la disponibilitatea la timp a
tehnologiilor inovatoare pentru pacienti.

Ca regula, procesul ar trebui sd fie

finalizat pand la momentul publicarii

deciziei Comisiei de acordare a
autorizatiei de introducere pe piata.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 17 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 30
Propunere de regulament

PE622.011v02-00
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medicamentul ar fi rambursat intr-un
anumit stat membru.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(17a) Atunci cind abordeazi
medicamentele orfane, consultarea
stiintificd comund trebuie sa garanteze cd
orice abordare noua nu conduce la
intarzieri inutile Tn evaluarea
medicamentelor orfane comparativ cu
situatia actuald si ia in calcul abordarea
pragmaticd adoptatd prin EUnetHTA.
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Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18)  Stabilirea unui calendar pentru
evaludrile clinice comune Tn cazul
dispozitivelor medicale ar trebui sa ia in
considerare calea foarte descentralizata a
accesului pe piata al dispozitivelor
medicale si disponibilitatea unor date care
sa reprezinte dovezi adecvate necesare
pentru a efectua o evaluare clinica
comund. Deoarece dovezile necesare ar
putea deveni disponibile abia dupa ce un
dispozitiv medical a fost introdus pe piata
si pentru a permite selectarea
dispozitivelor medicale pentru evaluare
clinica comunda la momentul oportun, ar
trebui sa fie posibil ca evaluarile acestor
dispozitive sa aiba loc dupd lansarea pe
piata a dispozitivelor medicale.
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Amendamentul

(18)  Stabilirea unui calendar pentru
evaluarile clinice comune ale tehnologiilor
medicale ar trebui sa ia in considerare
termenele aplicabile pentru finalizarea
procedurii centralizate de autorizare
prevazute in Regulamentul (CE)

nr. 726/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului* in cazul produselor
medicamentoase, precum $i marcajul CE
pentru dispozitivele medicale prevazut in
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al
Consiliului** si marcajul CE pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro prevazute in Regulamentul (UE)
2017/746 al Parlamentului European i al
Consiliului***. Tn orice caz, evaludrile
respective ar trebui sa tind seama de
disponibilitatea unor dovezi stiintifice si
date justificative adecvate si suficiente,
necesare pentru a efectua o evaluare
clinica comuna. Evaluarile ar trebui sa
aiba loc la o datd cat mai aproape posibil
de autorizatia de introducere pe piata, in
cazul medicamentelor, si, in orice caz,
fara intarzieri nejustificate si inutile.

* Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136,
30.4.2004, p. 1).

** Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
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Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Tntoate cazurile, activitatile
comune desfasurate in temeiul prezentului
regulament, in special evaluarile clinice
comune, ar trebui sa produca rezultate in
timp util si de Tnalta calitate, si sd nu
intarzie sau sa interfereze cu marcajul CE
al dispozitivelor medicale sau cu accesul
pe piata al tehnologiilor medicale.
Aceasta activitate ar trebui sd fie separatd
si distincta de evaludrile in scop de
reglementare in ceea ce priveste
siguranta, calitatea, eficacitatea sau
performantele tehnologiilor medicale
efectuate Tn temeiul altor acte legislative
ale Uniunii si nu au nicio influentd
asupra deciziilor adoptate in conformitate
cu alte acte legislative ale Uniunii.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie
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122372009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JO L 117, 5.5.2017, p. 1).

*** Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L
117, 5.5.2017, p. 176).

Amendamentul

(19) Tn orice caz, activititile comune
desfasurate in temeiul prezentului
regulament, in special evaludrile clinice
comune, ar trebui sa produca rezultate in
timp util si de inalta calitate, fara sa
intarzie marcajul CE al dispozitivelor
medicale si fard a interfera cu acesta.

Amendamentul

(19a) Activitatea ETM care face obiectul
prezentului regulament ar trebui sa fie
independenta si distincta de evaluarile
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Amendamentul 33

Propunere de regulament
Considerentul 19 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 19 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie
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reglementare ale sigurantei si eficacitatii
tehnologiilor medicale efectuate in
temeiul altor acte legislative ale Uniunii si
sd nu aduca atingere altor aspecte care nu
fac parte din domeniul de aplicare a
prezentului regulament si sunt adoptate in
conformitate cu alte acte legislative ale
Uniunii.

Amendamentul

(19b) Tn cazul medicamentelor orfane,
raportul comun nu ar trebui sa reevalueze
criteriile pentru desemnarea
medicamentelor orfane. Cu toate acestea,
evaluatorii si coevaluatorii ar trebui sa
dispuna de un acces complet la datele
utilizate de autoritdtile responsabile
pentru acordarea autorizatiei de
introducere pe piati a unui medicament,
precum si de posibilitatea de a utiliza sau
de a genera date suplimentare relevante
in scopul evaludrii unui medicament in
contextul unei evaluari clinice comune.

Amendamentul

(19¢) Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale si
Regulamentul (UE) 2017/746 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro prevad ca autorizarea acestor
produse sa se bazeze pe principiile
transparentei $i securitdtii, si nu pe
eficienta acestora. Pe de alta parte,
cresterea progresivd a ofertei de
dispozitive medicale care vizeaza
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Amendamentul 35

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20)  Pentru a facilita participarea
efectivi a dezvoltatorilor de tehnologii
medicale la evaluarile clinice comune,
acesti dezvoltatori nu ar trebui, in cazuri
adecvate, sa aiba ocazia de a se angaja in
consultari stiintifice comune cu grupul de
coordonare pentru a obtine orientari cu
privire la dovezi si la date care ar putea fi
necesare in scopul unei evaludri clinice.
Avand n vedere caracterul preliminar al
consultarii, nicio orientare oferitd nu ar
trebui sa afecteze juridic nici dezvoltatorii
de tehnologii medicale, nici autoritatile si
organismele responsabile de ETM.
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rezolvarea unor probleme clinice a
introdus o schimbare de paradigma,
caracterizata printr-o piata foarte
fragmentatd, o inovare indeosebi
graduald si dovezi clinice insuficiente,
ceea ce inseamnd este nevoie de o
cooperare mai stransd si de schimburi de
informatii mai frecvente intre
organismele de evaluare. Prin urmare,
este necesar sd se treacd la un sistem de
autorizare centralizatd, care sda evalueze
dispozitivele pe baza sigurantei, a
eficacitatii si a calitatii. Acesta este unul
dintre domeniile Tn care statele membre
solicitd o colaborare mai stransd printr-0
viitoare ETM europeand. In prezent, 20
de state membre si Norvegia detin sisteme
ETM pentru dispozitive medicale, iar 12
state membre si Norvegia au elaborat
orientari si intretin dialoguri timpurii.
EUnetHTA realizeazd evaluari de inaltd
calitate privind eficacitatea relativi a
dispozitivelor medicale pe baza unei
metodologii care poate fi utilizata drept
referintd pentru prezentul regulament.

Amendamentul

(20)  Dezvoltatorii de tehnologii
medicale pot realiza consultdri stiintifice
comune cu grupul de coordonare sau cu
grupurile de lucru desemnate in acest
scop, alcatuite din profesionistii din
cadrul organismelor de evaluare
nationale sau regionale, pentru a obtine
orientdri cu privire la necesitditile clinice in
materie de cercetare, precum si la modul
cel mai adecvat de concepere a studiilor
pentru a obtine cele mai bune dovezi cu
putintd si pentru a maximiza eficienta
cercetdrilor. Avand Tn vedere caracterul
preliminar al consultarii, nicio orientare
oferita nu ar trebui sa afecteze juridic nici
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Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 20 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21)  Evaluarile clinice comune si
consultdrile stiintifice comune necesitd
schimb de informatii confidentiale Intre
dezvoltatorii de tehnologii medicale si
autoritatile si organismele responsabile de
ETM. Pentru a asigura protectia unor astfel
de informatii, informatiile furnizate in
cadrul grupului de coordonare in cadrul
evaluarilor si consultarilor ar trebui sa fie
divulgate unui tert numai in urma Incheierii
unui acord de confidentialitate. In plus,
este necesar ca orice informatii facute
publice cu privire la rezultatele
consultarilor stiintifice comune sa fie
prezentate intr-un format anonimizat in
cadrul redactarii oricéror informatii
sensibile din punct de vedere comercial.

Amendamentul 38
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dezvoltatorii de tehnologii medicale, nici
autoritatile si organismele responsabile de
ETM.

Amendamentul

(20a) Consultdrile stiintifice comune ar
trebui sa se refere la conceperea studiului
clinic, la determinarea celor mai bune
elemente de comparatie pe baza bunelor
practici medicale, in interesul pacientilor.
Procesul de consultare ar trebui sa fie
transparent.

Amendamentul

(21)  Consultarile stiintifice comune ar
putea necesita un schimb de informatii
confidentiale din punct de vedere
comercial intre dezvoltatorii de tehnologii
medicale si autoritatile si organismele
responsabile de ETM. Pentru a asigura
protectia unor astfel de informatii,
informatiile furnizate in cadrul grupului de
coordonare in cadrul consultarilor ar trebui
sa fie divulgate unui tert numai in urma
incheierii unui acord de confidentialitate.
In plus, este necesar ca orice informatii
facute publice cu privire la rezultatele
consultarilor stiintifice comune sa fie
prezentate intr-un format anonimizat in
cadrul redactarii oricdror informatii
sensibile din punct de vedere comercial.
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Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Considerentul 21 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 40
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Amendamentul

(21a) Evaluarile clinice comune necesitai
toate datele clinice si dovezile stiintifice
accesibile publicului furnizate de
dezvoltatorii de tehnologii medicale.
Datele clinice utilizate, studiile,
metodologia si rezultatele clinice utilizate
ar trebui sd fie publice. Accesul publicului
ntr-o mdsura cdt se poate de mare la
datele si evaluarile stiintifice va permite
realizarea de progrese in cercetarea
biomedicala si va asigura cel mai mare
nivel posibil de Incredere in sistem. Tn
cazul n care sunt comunicate date
sensibile din punct de vedere comercial,
confidentialitatea acestor date ar trebui
protejata prin prezentarea lor intr-un
format anonimizat, iar rapoartele ar
trebui revizuite Tn acest sens Tnainte de
publicare, prezervand interesul public.

Amendamentul

(21b) Potrivit Ombudsmanului
European, atunci cind informatiile dintr-
un document au implicatii pentru
sdndtatea persoanelor (precum
informatiile privind eficacitatea unui
medicament), interesul public Th materie
de divulgare a acestor informatii va
prevala, in general, in fata oricarei
invocari a caracterului sensibil din punct
de vedere comercial. Sanatatea publica ar
trebui sa prevaleze intotdeauna in fata
intereselor comerciale.
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Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22)  Pentru a asigura utilizarea eficienta
a resurselor disponibile, este adecvat sa se
prevada ,,scrutarea perspectivelor”, pentru
a permite identificarea timpurie a
tehnologiilor medicale emergente care ar
putea avea cel mai mare impact asupra
pacientilor, sanatatii publice si sistemelor
de asistentd medicala. O astfel de scrutare
ar trebui sa faciliteze ierarhizarea in functie
de prioritati a tehnologiilor care urmeaza sa
fie selectate pentru o evaluare clinica
comuna.

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Considerentul 23

Textul propus de Comisie

(23)  Uniunea ar trebui sa continue
sprijinirea cooperdrii voluntare in materie
de ETM intre statele membre Tn domenii
cum ar fi elaborarea si punerea in aplicare
a programelor de vaccinare, precum si
consolidarea capacitdtilor sistemele
nationale de ETM. O astfel de cooperare
voluntara ar trebui, de asemenea, sd
faciliteze sinergiile cu initiativele
intreprinse in cadrul strategiei pietei
unice digitale in domenii relevante ale
asistentei medicale in care aspectele
digitale si datele au un rol predominant,
N vederea furnizarii de dovezi
suplimentare din practica medicala reald
care sd fie relevante pentru ETM.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
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Amendamentul

(22)  Pentru a asigura utilizarea eficienta
a resurselor disponibile, este adecvat sa se
prevada ,,scrutarea perspectivelor”, pentru
a permite identificarea timpurie a
tehnologiilor medicale emergente care ar
putea avea cel mai mare impact asupra
pacientilor, sanatatii publice si sistemelor
de asistentd medicald, precum si pentru a
directiona cercetarea in mod strategic. O
astfel de scrutare ar trebui sa faciliteze
ierarhizarea in functie de prioritati a
tehnologiilor care urmeaza sa fie selectate
de catre grupul de coordonare pentru o
evaluare clinica comuna.

Amendamentul

(23)  Uniunea ar trebui sa continue
sprijinirea cooperarii voluntare in materie
de ETM fntre statele membre in alte
domenii cum ar fi elaborarea si punerea n
aplicare a programelor de vaccinare,
precum si consolidarea capacitdtilor
sistemele nationale de ETM.
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Considerentul 24
Textul propus de Comisie

(24)  Pentru a asigura inclusivitatea si
transparenta activitatilor comune, grupul
de coordonare ar trebui sa colaboreze si
sa se consulte pe larg cu partile interesate.
Totusi, pentru a mentine integritatea
activitatilor comune, ar trebui sa se
elaboreze norme care sa asigure
independenta si impartialitatea activitatilor
comune si care sa asigure faptul ca o astfel
de consultare nu genereaza conflicte de
interese.

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Considerentul 24 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Considerentul 24 b (nou)

Textul propus de Comisie

PE622.011v02-00

Amendamentul

(24)  Pentru a mentine obiectivitatea,
transparenta si calitatea activitatilor
comune, ar trebui sa se elaboreze norme
care sa asigure independenta, accesul
publicului si impartialitatea activitatilor
comune si care sa asigure faptul ca o astfel
de consultare nu genereaza conflicte de
interese.

Amendamentul

(24a) Ar trebui asigurat dialogul ntre
grupul de coordonare si organizatiile
pacientilor, organizatiile consumatorilor,
organizatiile neguvernamentale din
domeniul sandtatii, expertii si specialistii
din domeniul sanatatii, in special prin
intermediul unei retele a partilor
interesate, cu garantarea independentei, a
transparentei si a impartialitatii deciziilor
luate.

Amendamentul

(24b) Pentru a asigura un proces
decizional eficient si a facilita accesul la
medicamente, este important sd existe o
cooperare ntre factorii de decizie In
fazele-cheie ale ciclului de viata al
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Amendamentul 45

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Pentru a asigura o abordare
uniforma in ceea ce priveste activitatile
comune prevazute in prezentul regulament,
Comisiei ar trebui sa-i fie conferite
Competente de executare cu scopul de a
stabili un cadru comun procedural si
metodologic pentru evaludrile clinice,
procedurile pentru evaludrile clinice
comune si procedurile pentru consultarile
stiintifice comune. Daca este cazul, ar
trebui elaborate norme distincte pentru
medicamente si dispozitive medicale. In
procesul de elaborare a unor astfel de
norme, Comisia ar trebui sa tina seama de
rezultatele activitatilor deja efectuate in
cadrul actiunilor comune EUnetHTA. Ea
ar trebui, de asemenea, sa ia in
considerare initiativele in domeniul ETM
finantate prin programul de cercetare
Orizont 2020, precum si initiativele
regionale in domeniul ETM, initiativele
Beneluxa si Declaratia de la Valletta.
Respectivele competente ar trebui sa fie
exercitate Tn conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al
Consiliului.*®

13 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
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medicamentelor.

Amendamentul

(25) Pentru a asigura o abordare
uniforma in ceea ce priveste activitatile
comune prevazute in prezentul regulament,
grupul de coordonare, alcatuit din
autoritdtile si organismele nationale
si/sau regionale responsabile de evaluarea
tehnologiilor medicale, care se
caracterizeazd prin capacitati,
independenta si impartialitate
recunoscute, ar trebui sa elaboreze
metodologia pentru asigurarea unei
calitati inalte a activitatilor comune.
Comisia ar trebui sd aprobe, prin
intermediul actelor de punere in aplicare,
aceasti metodologie si un cadru comun
procedural si metodologic pentru evaludrile
clinice comune si consultarile stiintifice
comune. Daca este cazul, in situatii bine
justificate, ar trebui elaborate norme
distincte pentru medicamente si dispozitive
medicale. Tn procesul de elaborare a unor
astfel de norme ar trebui sa se tind seama
de rezultatele activitatilor deja efectuate In
cadrul actiunilor comune EUnetHTA, Tn
special de orientdrile metodologice si de
modelele pentru transmiterea dovezilor,
de initiativele in domeniul ETM finantate
prin programul de cercetare Orizont 2020,
precum si de initiativele regionale in
domeniul ETM, cum ar fi initiativele
Beneluxa si Declaratia de la Valletta.
Aceste competente ar trebui sd fie
exercitate Tn conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului®3.

13 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
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din 16 februarie 2011 de stabilire a

normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitdrii competentelor de

executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Considerentul 25 b (nou)

Textul propus de Comisie
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RO

din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitarii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul

(25a) Cadrul metodologic ar trebui sa
garanteze, in conformitate cu Declaratia
de la Helsinki, o calitate inalta, in special
a dovezilor clinice, alegand elementele de
comparatie cele mai adecvate; acesta ar
trebui sd se bazeze pe cele mai inalte
standarde de calitate si cele bune dovezi
stiintifice disponibile, care sa provind, in
principal, din studii clinice comparative
randomizate dublu-orb, metaanalize si
evaluari sistematice; cadrul metodologic
ar trebui sd ia in considerare criterii
clinice utile, relevante, tangibile, concrete
si adaptate la starea clinicd in cauzd, cu o
preferintd pentru parametrii clinici (,,end-
points”). Documentele care trebuie
furnizate de catre solicitant ar trebui sa
corespunda celor mai recente date
publice.

Amendamentul

(25b) Orice particularititi ale
metodologiei, de exemplu Tn cazul
vaccinurilor, ar trebui sa fie justificate si
adaptate la circumstante extrem de
specifice, sa fie caracterizate de aceeasi
rigoare stiintifica si de aceleasi standarde
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Amendamentul 48

Propunere de regulament
Considerentul 25 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26)  Pentru a se asigura faptul cd
prezentul regulament este pe deplin
operational si pentru a-| adapta la
progresul stiintific si tehnic, competenta
de a adopta acte in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind
Sfunctionarea Uniunii Europene ar trebui
sa fie delegata Comisiei in ceea ce priveste
continutul documentelor care trebuie
transmise, al rapoartelor si al rapoartelor
de sintezd privind evaludrile clinice,
continutul documentelor pentru cereri si
al rapoartelor consultarilor stiintifice
comune, precum si normele de selectare a
partilor interesate. Este deosebit de
important ca, in cursul lucrarilor sale
pregatitoare, Comisia sd organizeze
consultari adecvare, inclusiv la nivel de
experti, si ca respectivele consultari sa se
desfisoare in conformitate cu principiile
stabilite in Acordul interinstitutional
privind o mai bund legiferare din 13
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stiintifice si nu ar trebui sa pericliteze in
niciun caz calitatea tehnologiilor
medicale sau a dovezilor clinice.

Amendamentul

(25c) Comisia ar trebui sa ofere sprijin
administrativ pentru activititile comune
ale grupului de coordonare, care, dupd
consultarea partilor interesate, ar trebui
sa prezinte raportul final privind
activitdatile respective.

Amendamentul

(26) Comisia ar trebui sa adopte acte de
punere in aplicare privind normele
procedurale pentru evaludrile clinice
comune, pentru consultarile stiintifice
comune, precum si pentru selectarea
partilor interesate.
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aprilie 2016.%4Tn special, pentru a asigura
participarea egala la pregdtirea actelor
delegate, Parlamentul European si
Consiliul ar trebui sd primeasca toate
documentele in acelasi timp cu expertii
din statele membre, iar expertii lor sa aiba
acces sistematic la reuniunile grupurilor
de experti ale Comisiei insarcinate cu
pregitirea actelor delegate.

14 Acordul interinstitutional intre
Parlamentul European, Consiliul Uniunii
Europene si Comisia Europeand privind o
mai bund legiferare din 13 aprilie 2016
(JO L 123,12.5.2016, p. 1).

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27)  Pentru a asigura ca exista la
dispozitie resurse suficiente pentru
activitatile comune prevazute in temeiul
prezentului regulament, Uniunea ar trebui
sa aloce fonduri pentru activitatile comune
si pentru cooperare voluntard, precum si
pentru cadrul de sprijin cu scopul de a
sustine aceste activitati. Fondurile ar
trebui sa acopere costurile intocmirii
rapoartelor privind evaluarile clinice
comune si consultdrile stiintifice comune.
De asemenea, statele membre ar trebui sa
aiba posibilitatea de a detasa experti
nationali la Comisie pentru a sprijini
secretariatul grupului de coordonare.
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Amendamentul

(27)  Pentru a asigura ca exista la
dispozitie resurse suficiente pentru
activitatile comune §i sprijinul
administrativ stabil prevazute in temeiul
prezentului regulament, Uniunea ar trebui
sa garanteze o finantare publica stabild si
permanentd in temeiul cadrului financiar
multianual pentru activitatile comune si
pentru cooperare voluntara, precum si
pentru cadrul de sprijin cu scopul de a
sustine aceste activitati. De asemenea,
statele membre ar trebui sd aiba
posibilitatea de a detasa experti nationali la
Comisie pentru a sprijini secretariatul
grupului de coordonare. Comisia ar trebui
sd instituie un sistem de taxe pentru
dezvoltatorii de tehnologii medicale care
solicitd atdt consultari stiintifice comune,
cat si evaludri clinice comune destinate
activitatilor de cercetare cu privire la
nevoile medicale nesatisfacute. Aceste
taxe nu pot finanta in niciun caz
activitatile comune prevazute de prezentul
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Amendamentul 51

Propunere de regulament
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28)  Pentru a facilita activitatile comune
si schimbul de informatii intre statele
membre Th materie de ETM, ar trebui sa se
prevada infiintarea unei platforme
informatice care sd contina baze de date
adecvate si canale securizate de
comunicare. Comisia ar trebui, de
asemenea, sa asigure o legatura intre
platforma informatica si alte infrastructuri
de date care sa fie relevante pentru
scopurile evaludrilor tehnologiilor
medicale, cum ar fi registre de date din
practica medicala reala.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Considerentul 28 a (nou)

Textul propus de Comisie
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regulament.

Amendamentul

(28)  Pentru a facilita activitatile comune
si schimbul de informatii intre statele
membre in materie de ETM, ar trebui sa se
prevada infiintarea unei platforme
informatice care sd contina baze de date
adecvate si canale securizate de
comunicare, precum si toate informatiile
referitoare la procedura, metodologie,
Jformarea si interesele evaluatorilor si ale
participantilor la reteaua partilor
interesate, rapoartele si rezultatele
activitatii comune, care ar trebui sd fie
publice. Comisia ar trebui, de asemenea, sa
asigure o legatura intre platforma
informatica si alte infrastructuri de date
care sa fie relevante pentru scopurile
evaluarilor tehnologiilor medicale, cum ar
fi registre de date din practica medicala
reala.

Amendamentul

(28a) Cooperarea ar trebui si se bazeze
pe principiul bunei guvernante, care
include transparenta, obiectivitatea,
independenta expertizei si caracterul
echitabil al procedurilor. Tncrederea este
o conditie prealabili pentru o cooperare
reusita si poate fi obtinutd numai printr-0
implicare reala a tuturor actorilor i prin
accesul la o expertiza de inalta calitate,
consolidarea capacititilor si o productie
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Amendamentul 53

Propunere de regulament
Considerentul 28 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30)  Pe parcursul perioadei de tranzitie,
participarea la evaludrile clinice comune si
la consultarile stiintifice comune nu ar
trebui sd fie obligatorie pentru statele
membre. Acest aspect nu ar trebui sa
afecteze obligatia statelor membre de a
aplica norme armonizate evaludarilor
clinice efectuate la nivel national. In
timpul perioadei de tranzitie, statele
membre care nu participa la activitatile
comune pot decide in orice moment sa
participe. Pentru a asigura o organizare
stabila si buna a activitdtii comune si
functionarea pietei interne, statele membre
care sunt deja implicate nu ar trebui sa se
poata retrage din cadrul destinat
activitatilor comune.

Amendamentul 55
Propunere de regulament
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de cea mai inalta calitate.

Amendamentul

(28b) Deoarece, in prezent, nu exista o
definitie consensuald privind ce anume
poate fi considerat drept inovare de inaltd
calitate sau cu valoare terapeuticd
adaugatd, Uniunea ar trebui sa adopte
definitii ale acestor termeni, cu acordul
sau consensul tuturor partilor.

Amendamentul

(30)  Pe parcursul perioadei de tranzitie,
participarea la evaludrile clinice comune si
la consultarile stiintifice comune nu ar
trebui sd fie obligatorie pentru statele
membre. De asemenea, in timpul perioadei
de tranzitie, statele membre care nu
participa la activitatile comune pot decide
in orice moment sd participe. Pentru a
asigura o organizare stabila si bund a
activitatii comune si functionarea pietei
interne, statele membre care sunt deja
implicate nu ar trebui sa se poata retrage
din cadrul destinat activitdtilor comune.
Evaluarile clinice care au inceput in
statele membre inaintea punerii in
aplicare a prezentului regulament ar
trebui sd continue, cu exceptia cazului in
care statele membre decid sa le suspende.
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Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Pentru a se asigura un nivel
maxim posibil al eficientei si rentabilitatii
cadrului de sprijin, Comisia ar trebui sa
prezinte un raport cu privire la punerea in
aplicare a dispozitiilor referitoare la sfera
de cuprindere a evaluarilor clinice
comune si la functionarea cadrului de
sprijin in termen de cel mult doi ani de la
incheierea perioadei de tranzitie. Raportul
poate, in particular, sd analizeze dacd
existd o nevoie pentru ca acest cadru de
sprijin sd fie mutat la o agentie a Uniunii
si de a se introduce un mecanism bazat pe
onorarii prin intermediul cdaruia
dezvoltatorii de tehnologii medicale sa
poatd si ei contribui la finantarea
activitatilor comune.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Comisia ar trebui sa efectueze o
evaluare a prezentului regulament. Tn
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016, evaluarea
respectiva ar trebui sd se bazeze pe cinci
criterii de eficienta, eficacitate, relevanta,
coerenta si valoare addugata la nivelul UE
si ar trebui sa fie sprijinitd de un program
de monitorizare.

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Considerentul 34
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Amendamentul

(31) Laincheierea perioadei de
tranzitie, inainte ca sistemul armonizat de
evaluare a tehnologiilor medicale instituit
prin prezentul regulament sa devina
obligatoriu, Comisia ar trebui sa prezinte
un raport de evaluare a impactului privind
ntreaga procedura instituitd. Raportul de
evaluare a impactului ar trebui sa
analizeze, printre alte criterii, progresele
realizate in ceea ce priveste accesul
pacientilor 1a medicamente si
Sfunctionarea pietei interne, impactul
asupra calitatii inovarii si asupra
sustenabilitatii sistemelor de sandtate,
precum si caracterul adecvat al sferei de
cuprindere a evaludrilor clinice comune si
Junctionarea cadrului de sprijin.

Amendamentul

(32) Comisia ar trebui sa efectueze o
evaluare a prezentului regulament. Tn
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016, evaluarea
respectiva ar trebui sd se bazeze pe cinci
criterii de eficienta, eficacitate, relevanta,
coerentd si valoare adaugata la nivelul UE
st ar trebui sa fie sprijinitd de un program
de monitorizare. Rezultatele acestei
evaludri ar trebui comunicate si
Parlamentului European si Consiliului.
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Textul propus de Comisie

(34)  Tntrucat obiectivele prezentului
regulament, si anume apropierea normele
statelor membre privind realizarea de
evaludri clinice la nivel national si
stabilirea unui cadru pentru evaludari
clinice comune obligatorii ale anumitor
tehnologii medicale la nivelul Uniunii, nu
pot fi realizate in mod satisfacator de catre
statele membre, dar, avand in vedere
amploarea si efectele lor, pot fi realizate
mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate
adopta masuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeand. In conformitate cu
principiul proportionalitétii, astfel cum este
enuntat la articolul respectiv, prezentul
regulament nu depaseste ceea ce este
necesar pentru atingerea obiectivului
respectiv,

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. Prezentul regulament stabileste:

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

€)) un cadru de sprijin si procedurile de
cooperare privind evaluarea tehnologiilor
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Amendamentul

(34)  Tntrucat obiectivele prezentului
regulament, si anume apropierea normelor
statelor membre privind realizarea de
evaluari clinice ale tehnologiilor medicale
care intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament, nu pot fi realizate
in mod satisfacator de catre statele membre
Tn mod individual, dar, avand in vedere
amploarea si efectele lor, pot fi realizate
mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate
adopta masuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeana. In conformitate cu
principiul proportionalitatii, astfel cum este
enuntat la articolul respectiv, prezentul
regulament nu depaseste ceea ce este
necesar pentru atingerea obiectivului
respectiv,

Amendamentul

1. Avand n vedere rezultatele
activitatilor deja efectuate in cadrul
actiunilor comune EUnetHTA, prezentul
regulament stabileste:

Amendamentul

@) un cadru de sprijin si procedurile de
cooperare privind evaluarea clinica a
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medicale la nivelul Uniunii;

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) norme comune pentru evaluarea
clinica a tehnologiilor medicale.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Prezentul regulament nu aduce
atingere drepturilor si obligatiilor statelor
membre in ceea ce priveste organizarea si
prestarea serviciilor sanitare si de asistenta
medicald, precum si repartizarea resurselor
care sunt alocate acestora.

Amendamentul 62

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

RR\1163680R0O.docx

tehnologiilor medicale la nivelul Uniunii;

Amendamentul

(b) metodologii comune pentru
evaluarea clinicd a tehnologiilor medicale.

Amendamentul

2. Prezentul regulament nu aduce
atingere drepturilor si obligatiilor statelor
membre in ceea ce priveste organizarea si
prestarea serviciilor sanitare si de asistenta
medicald, precum si repartizarea resurselor
care sunt alocate acestora. Tn plus,
prezentul regulament nu aduce atingere
competentei nationale exclusive a statelor
membre in ceea ce priveste deciziile de
stabilire a preturilor si de rambursare la
nivel national.

Amendamentul

(ba) ,dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro” inseamnd un
dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro astfel cum este definit in
Regulamentul (UE) 2017/746;
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Amendamentul 63

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — litera bb (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 - litera e

Textul propus de Comisie

(e ,evaluare clinica” inseamna 0
compilare si evaluare a dovezilor
stiintifice disponibile referitoare la 0
tehnologie medicald in comparatie Cu una
sau mai multe alte tehnologii medicale pe
baza urmdtoarelor domenii clinice ale
evaluarii tehnologiei medicale: descrierea
problemei de sdnatate abordate de
tehnologia medicala si utilizarea actuald a
altor tehnologii medicale care abordeaza

problema de sdnatate respectiva, descrierea

si caracterizarea tehnica a tehnologiei
medicale, eficacitatea clinica relativa si
siguranta relativa a tehnologiei medicale;

Amendamentul 65

Propunere de regulament
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Amendamentul

(bb) ,,evaluarea unui dispozitiv
medical” inseamnd evaluarea unei
metode compuse din mai multe dispozitive
medicale sau a unei metode compuse
dintr-un dispozitiv medical si un lant de
ingrijire definit, format din alte
tratamente.

Amendamentul

(e) »evaluare clinicd comuna”
inseamna colectarea sistematica de
informatii stiintifice si evaluarea lor
comparativa si O sintezd a acestor
proceduri, compararea tehnologiei
medicale Tn cauza cu una sau cu mai multe
tehnologii medicale sau proceduri
existente, care reprezintd o referintd
pentru o anumitd indicatie clinicd, pe
baza celor mai bune dovezi clinice
stiintifice disponibile si a unor criterii
clinice relevante pentru pacienti, tindnd
seama de urmdatoarele domenii clinice:
descrierea problemei de sandtate abordate
de tehnologia medicala si utilizarea actuald
a altor tehnologii medicale sau proceduri
care abordeaza problema de sanatate
respectiva, descrierea si caracterizarea
tehnicd a tehnologiei medicale, eficacitatea
clinica relativa si siguranta relativa a
tehnologiei medicale;
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Articolul 2 — paragraful 1 — litera ga (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre isi desemneaza
autoritatile si organismele nationale
responsabile cu evaluarea tehnologiilor
medicale Tn calitate de membri ai grupului
de coordonare si ai subgrupurilor
acestuia si informeazd Comisia in acest
sens, precum si cu privire la orice
modificari ulterioare. Statele membre pot
desemna mai mult de o autoritate sau un
organism responsabil cu evaluarea
tehnologiilor medicale in calitate de
membri ai grupului de coordonare si ai
unuia sau mai multora dintre
subgrupurile acestuia.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Grupul de coordonare hotaraste
prin consens sau, daca este necesar, prin
vot cu majoritate simpla. Fiecare stat
membru are dreptul la un singur vot.
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Amendamentul

(va) ,evaluare” inseamnd formularea
de concluzii cu privire la valoarea
addaugatd a tehnologiilor in cauzd in
cadrul proceselor de evaluare nationald,
care poate lua in considerare date si
criterii clinice si neclinice n contextul
medical national.

Amendamentul

2. Statele membre 1si desemneaza
autoritatile si organismele nationale sau
regionale responsabile cu evaluarea
tehnologiilor medicale la nivel national in
calitate de membri ai grupului de
coordonare si ai subgrupurilor acestuia.

Amendamentul

3. Grupul de coordonare hotédraste
prin consens sau, daca nu se ajunge la un
consens, prin vot cu majoritate de doud
treimi din statele membre prezente,
cvorumul pentru reuniunile grupului de
coordonare fiind de doud treimi din
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Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Reuniunile grupului de coordonare
sunt coprezidate de catre Comisie si de un
copresedinte ales din randul membrilor
grupului pentru un mandat fix care
urmeazd sd fie stabilit in regulamentul
sdau de procedura.

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

S. Membrii grupului de coordonare isi
numesc reprezentantii in cadrul grupului de
coordonare si al subgrupurilor in care sunt
membri, ad-hoc sau permanenti, §i
informeaza Comisia cu privire la
desemnarea lor si la orice modificari
ulterioare.

PE622.011v02-00

membrii grupului de coordonare. Fiecare
stat membru are dreptul la un singur vot.

Procedurile derulate de grupul de
coordonare sunt transparente, iar
procesele-verbale ale reuniunilor si
voturile sunt documentate si facute
publice, inclusiv orice disensiuni.

Amendamentul

4. Reuniunile grupului de coordonare
sunt coprezidate de catre Comisie, care nu
are drept de vot, si de un copresedinte ales
in fiecare an, prin rotatie, din rdndul
membrilor grupului. Copresedintii detin
Sunctii pur administrative.

Amendamentul

5. Membrii grupului de coordonare,
care sunt autoritati sau organisme
nationale sau regionale de evaluare, isi
numesc reprezentantii in cadrul grupului de
coordonare si al subgrupurilor in care sunt
membri, ad-hoc sau permanenti. Statele
membre pot revoca aceste numiri atunci
cdnd acest lucru se justifica pe baza
cerintelor privind numirea. Totusi, din
motive legate de volumul de lucru,
componenta subgrupurilor sau cerintele
privind anumite cunostinte specifice,
expertii acestor autorititi sau organisme
de evaluare pot fi mai mult de unul din
fiecare stat membru, acest lucru
neaducdnd insa atingere faptului cd, la
luarea deciziilor, fiecare stat membru nu
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Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Membrii grupului de coordonare si
reprezentantii lor desemnati respecta
principiile de independenta, impartialitate
si confidentialitate.
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dispune decat de un singur vot. Numirile
tin cont de expertiza necesard pentru
obiectivele subgrupului. Parlamentul
European, Consiliul si Comisia sunt
informati cu privire la toate numirile si
eventualele revocari ale numirilor.

Amendamentul

6. Pentru a asigura o inaltd calitate a
lucrarilor, membrii grupului de
coordonare provin din agentii nationale
sau regionale de evaluare a tehnologiilor
medicale sau din organisme responsabile
pentru acest sector.

Membrii grupului de coordonare si, in
general, expertii si evaluatorii nu trebuie
sd aiba interese financiare in niciun tip de
industrie de dezvoltare a tehnologiilor
medicale sau societate de asigurare care
ar putea sa le afecteze impartialitatea.
Acestia se angajeazd sd actioneze in
interes public si in mod independent si, in
fiecare an, prezinta o declaratie de
interese. Aceste declaratii se inregistreaza
pe platforma informaticia mentionata la
articolul 27 si sunt accesibile publicului.

Membrii grupului de coordonare trebuie
sa declare, la fiecare reuniune, orice
interes specific care ar putea fi considerat
ca fiind de natura sa afecteze
independenta lor in ceea ce priveste
punctele de pe ordinea de zi. Tn cazul in
care apare un conflict de interese,
membrul grupului de coordonare in cauzdi
pardseste reuniunea pe durata discutdrii
punctelor relevante de pe ordinea de zi.
Procedurile aplicabile in cazurile de
conflicte de interese se stabilesc Tn
conformitate cu articolul 22 alineatul (1)
litera (a) punctul (iiia).
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Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 3 —alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Comisia publica o listd a membrilor
desemnati ai grupului de coordonare si ai
subgrupurilor acestuia pe platforma
informatica mentionata la articolul 27.

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 8 — litera c

Textul propus de Comisie
(© asigura cooperarea cu organismele
relevante de la nivelul Uniunii pentru a

facilita generarea dovezilor suplimentare
necesare pentru activitatea sa;
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Pentru a se asigura transparenta
procesului si cunoasterea sa de citre
public, precum si pentru a se promova
Tncrederea in sistem, toate datele clinice
care sunt evaluate fac obiectul celui mai
inalt nivel de transparenta si de
comunicare publicd. In cazul datelor
confidentiale din motive comerciale,
confidentialitatea acestora trebuie sa fie
definita si justificatd in mod clar, iar
datele confidentiale trebuie sa fie bine
delimitate si protejate.

Amendamentul

7. Comisia publica o listd actualizata
a membrilor desemnati ai grupului de
coordonare si ai subgrupurilor acestuia §i a
altor experti, impreund cu declaratiile lor
anuale de interese si cu domeniile lor de
specializare, precum si declaratia lor
anuald de interese, pe platforma
informatica mentionata la articolul 27.

Comisia actualizeazd informatiile
mentionate in primul paragraf in fiecare
an si ori de cdte ori este necesar in lumina
unor eventuale noi situatii. Aceste
actualizari sunt accesibile in mod public.

Amendamentul

(© coopereaza cu organismele
relevante de la nivelul Uniunii pentru a
facilita generarea dovezilor suplimentare
necesare pentru activitatea sa;
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Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 8 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) asigura implicarea corespunzatoare
a partilor interesate Tn activitatea sa,;

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 75

Propunere de regulament

Articolul 4 — alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(d) asigura consultarea
corespunzatoare a partilor interesate
pertinente si a expertilor relevanti atunci
cand isi desfasoara activitatea. Astfel de
consultari sunt documentate, incluzind
declaratii de interese accesibile publicului
din partea partilor interesate consultate, si
sunt incluse in raportul final de evaluare
comund,

Amendamentul

10a. In orice caz, sunt puse la dispozitia
publicului regulamentul de procedura al
grupului de coordonare si al
subgrupurilor sale, ordinile de zi ale
reuniunilor, deciziile adoptate, precum si
detaliile si explicatiile voturilor, inclusiv
opiniile minoritare.

Amendamentul

Disporzitiile de la primul paragraf literele
(a), (b) si (c) se stabilesc in functie de
importanta impactului lor asupra
pacientilor, a sanatatii publice sau a
sistemelor de sandatate.
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Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3 - litera c

Textul propus de Comisie
(©) consulta Comisia cu privire la

proiectul de program de lucru anual si tine
cont de avizul acesteia.

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

PE622.011v02-00

Amendamentul

() consultd Comisia si refeaua
partilor interesate, in cadrul reuniunilor
anuale prevazute la articolul 26 din
prezentul regulament, cu privire la
proiectul de program de lucru anual si tine
cont de observatiile lor.

Amendamentul

Sa.  Atdt raportul anual, cdt si
programul de lucru anual se publici pe
platforma informaticd mentionatdi la
articolul 27.

Amendamentul

(aa) alte medicamentele care nu fac
obiectul procedurii de autorizare
prevazute in Regulamentul (CE) nr.
726/2004, atunci cand dezvoltatorul
tehnologiei medicale a optat pentru
procedura de autorizare centralizatd, cu
conditia sd fie vorba de medicamente care
implica o inovare tehnica, stiintifica sau
terapeuticd semnificativd, sau a cdror
autorizare este in interesul sandatditii
publice;
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Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) dispozitivele medicale clasificate in
clasele IIb si III in conformitate cu articolul
51 din Regulamentul (UE) 2017/745,
pentru care grupurile relevante de experti
au furnizat un aviz stiintific in cadrul
procedurii de consultare privind evaluarea
clinica in conformitate cu articolul 54 din
regulamentul respectiv;

Amendamentul 80

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 - litera c

Textul propus de Comisie

(© dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro clasificate in clasa D in
conformitate cu articolul 47 din
Regulamentul (UE) 2017/746'7, pentru
care grupurile relevante de experti au
furnizat punctele lor de vedere Tn cadrul
procedurii desfasurate in conformitate cu
articolul 48 alineatul (6) din regulamentul
respectiv.

17 Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directiveil 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L
117, 5.5.2017, p. 176).
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Amendamentul

(b) dispozitivele medicale clasificate in
clasele IIb si III in conformitate cu articolul
51 din Regulamentul (UE) 2017/745,
pentru care grupurile relevante de experti
au furnizat un aviz stiintific in cadrul
procedurii de consultare privind evaluarea
clinicd in conformitate cu articolul 54 din
regulamentul respectiv si care sunt
considerate a fi inovatii semnificative cu
un impact potential semnificativ asupra
sanatatii publice sau a sistemelor de
sdndtate,

Amendamentul

(© dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro clasificate in clasa D in
conformitate cu articolul 47 din
Regulamentul (UE) 2017/746, pentru
care grupurile relevante de experti au
furnizat punctele lor de vedere Tn cadrul
procedurii desfasurate in conformitate cu
articolul 48 alineatul (6) din regulamentul
respectiv si care sunt considerate a fi
inovatii majore cu un impact potential
semnificativ asupra sanatatii publice sau
a sistemelor nationale de sanatate.

17 Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L
117, 5.5.2017, p. 176).
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Amendamentul 81

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 — litera ea (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 — litera eb (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Raportul privind evaluarea clinicd comuna
este insotit de un raport de sinteza, iar
acestea sunt elaborate Tn conformitate cu
cerintele din prezentul articol si cu
cerintele stabilite in temeiul articolelor 11,
22 i 23.
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Amendamentul

(ea) necesitatea de a consolida dovezile
clinice;

Amendamentul

(eb) lasolicitarea dezvoltatorilor de
tehnologii medicale;

Amendamentul

Raportul privind evaluarea clinicd comuna
este Tnsotit de un raport de sinteza care
contine, cel putin, datele clinice
comparate, parametrii clinici (,,end-
points”), elementele de comparatie,
metodologia, dovezile clinice utilizate si
concluziile privind eficacitatea, siguranta
si eficacitatea relativa si limitarile
evaludrii, pozitiile contrarii, un rezumat al
consultarilor realizate si observatiile
furnizate. Acestea sunt elaborate n
conformitate cu cerintele stabilite de
grupul de coordonare si sunt publicate
indiferent daca rezultatele sunt pozitive
sau negative.
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Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Subgrupul desemnat solicitd
dezvoltatorilor relevanti de tehnologii
medicale sa transmitd documentatia care
contine informatiile, datele si dovezile

necesare pentru evaluarea clinica comuna.
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Pentru medicamentele mentionate la
articolul 5 alineatul (1) litera (a), raportul
evaluarii clinice comune este adoptat de
grupul de coordonare in termen de 80-100
de zile, pentru a asigura conformitatea cu
termenele de stabilire a preturilor si de
rambursare prevazute in Directiva
89/105/CEE a Consiliului*.

* Directiva 89/105/CEE a Consiliului din
21 decembrie 1988 privind transparenta
masurilor care reglementeazd stabilirea
preturilor produselor farmaceutice de uz
uman si includerea acestora in domeniul

de aplicare al sistemelor nationale de
asigurari de sandtate (JO L 40, 11.2.1989,

p. 8).

Amendamentul

2. Subgrupul desemnat solicita
dezvoltatorului de tehnologii medicale sa
transmita foatd documentatia disponibila si
actualizatd care contine informatiile, datele
si studiile, inclusiv cele cu rezultate
negative si pozitive, necesare pentru
evaluarea clinicd comuna. Documentatia
respectivd include datele disponibile
obtinute in urma testelor efectuate,
precum si in urma tuturor studiilor in
cadrul carora tehnologia a fost folosita,
toate acestea fiind extrem de importante
pentru a garanta o inaltd calitate a
evaluarilor.

Pentru medicamentele mentionate la
litera (a) de la articolul 5 alineatul (1),
documentatia include cel putin:

(@) dosarul de candidaturi;

(b) o indicatie a stadiului autorizarii
pentru introducerea pe piatd;
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Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2 a (nou)
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50/193

(©) daca este disponibil, Raportul
public european de evaluare (EPAR),
inclusiv rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP); Agentia Europeand
pentru Medicamente furnizeazd grupului
de coordonare rapoartele de evaluare
stiintificd pertinente adoptate.

(d) acolo unde este cazul, rezultatele
studiilor suplimentare solicitate de grupul
de coordonare si aflate la dispozitia
dezvoltatorului de tehnologii medicale;

(e) acolo unde este cazul si daca se
afla la dispozitia dezvoltatorului de
tehnologii medicale, rapoartele ETM deja
disponibile privind tehnologia medicala in
cauzd;

()] informatii privind studiile si
registrele studiilor aflate la dispozitia
dezvoltatorului de tehnologii medicale.

Dezvoltatorii de tehnologii medicale au
obligatia de a transmite toate datele
solicitate.

Evaluatorii pot, de asemenea, sa acceseze
baze de date si surse publice de informatii
clinice, cum ar fi registrele referitoare la
pacienti, bazele de date sau retelele
europene de referintd, unde se considerd
cd este necesar un asemenea acces pentru
a completa informatiile furnizate de
dezvoltatori si cu scopul de a realiza o
evaluare clinicda mai precisa a tehnologiei
medicale in cauzd. Reproductibilitatea
evaluarii implica faptul ca aceste
informatii sunt publice.

Relatia dintre evaluatori si dezvoltatorii de
tehnologii medicale este independenta si
impartiald. Dezvoltatorii de tehnologii
medicale pot fi consultati, dar nu
participd in mod activ la procesul de
evaluare.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

2a.  Grupul de coordonare poate lua in
considerare, in mod justificat, in cazul
medicamentelor orfane, ca nu exista
niciun motiv material sau dovezi
suplimentare care sa sustind o analiza
clinica suplimentara ce depaseste
evaluarea beneficiilor semnificative deja
efectuata de Agentia Europeand pentru
Medicamente.

Amendamentul 86

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
3. Subgrupul desemnat numeste, din 3. Subgrupul desemnat numeste, din
randul membrilor séi, un evaluator si un randul membrilor séi, un evaluator si un
coevaluator care sa realizeze evaluarea coevaluator care sa realizeze evaluarea
clinicd comuna. Numirile tin cont de clinicd comuna. Evaluatorul si
expertiza stiintifica necesara pentru coevaluatorul sunt diferiti de cei numiti
evaluare. anterior in conformitate cu articolul 13

alineatul (3), cu exceptia situatiilor
exceptionale si justificate in care
cunostintele specializate specifice
necesare nu sunt disponibile si sub
rezerva aprobarii grupului de coordonare.
Numirile tin cont de expertiza stiintifica
necesara pentru evaluare.

Amendamentul 87

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
5. Concluziile raportului privind 5. Concluziile raportului privind
evaluarea clinicd comuna se limiteaza la evaluarea clinica comuna includ:
urmatoarele:

Amendamentul 88
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Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5 — litera a

Textul propus de Comisie

@) o analiza a efectelor relative ale
tehnologiei medicale evaluate asupra
rezultatele in materie de sdandatate
relevante pentru pacienti alese pentru
evaluare;

Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) gradul de certitudine privind
efectele relative pe baza dovezilor
disponibile.

Amendamentul 90

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 5 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE622.011v02-00
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Amendamentul

(@) o analiza a eficacitdtii si sigurantei
relative a tehnologiei medicale evaluate in
functie de parametrii clinica relevanti
pentru entitatea clinica si grupul de
pacienti alese pentru evaluare, inclusiv
mortalitatea, morbiditatea i calitatea
vietii, si comparativ cu unul sau mai
multe tratamente de referinti ce urmeaza
a fi stabilite de grupul de coordonare;

Amendamentul

(b) gradul de certitudine privind
efectele relative pe baza celor mai bune
dovezi clinice disponibile si comparativ cu
cele mai bune terapii standard. Evaluarea
se bazeaza pe parametrii clinici stabiliti in
conformitate cu standardele medicale
internationale sustinute de dovezi, in
special in ceea ce priveste imbunadatitirea
stdrii de sandtate, scurtarea duratei bolii,
prelungirea duratei de supravietuire,
diminuarea efectelor secundare sau
imbunatditirea calititii vietii. Trebuie, de
asemenea, sda se facd referire la
diferentele specifice subgrupurilor.

Amendamentul

Concluziile nu includ o evaluare.

Evaluatorul si coevaluatorul se asigurd cd
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Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. In cazul in care, in orice etapi a
elaborarii proiectului de raport privind
evaluare clinica comuna, evaluatorul
considerd ca sunt necesare dovezi
suplimentare din partea dezvoltatorului
tehnologiei medicale solicitant pentru a
finaliza raportul, el poate sa solicite
subgrupului desemnat sa suspende
perioada stabilita pentru elaborarea
raportului si sd solicite dovezi suplimentare
de la dezvoltatorul tehnologiei medicale.
Dupa consultarea dezvoltatorului
tehnologiei medicale cu privire la timpul
necesar pentru a pregati dovezile
suplimentare necesare, cererea formulata
de evaluator stabileste numarul de zile
lucrdtoare pentru care elaborarea se
suspenda.

Amendamentul 92

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Membrii subgrupului desemnat 1si
prezinta observatiile in cursul elaborarii
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alegerea grupurilor pertinente de pacienti
este reprezentativd pentru statele membre
participante, pentru a le permite acestora
sd ia decizii corespunzdtoare cu privire la
finantarea acestor tehnologii din bugetele
nationale de sanatate.

Amendamentul

6. Tn cazul In care, in orice etapi a
elaborarii proiectului de raport privind
evaluare clinicad comuna, evaluatorul
considera ca sunt necesare dovezi
suplimentare din partea dezvoltatorului
tehnologiei medicale solicitant pentru a
finaliza raportul, el poate sa solicite
subgrupului desemnat sa suspende
perioada stabilita pentru elaborarea
raportului si sd solicite dovezi suplimentare
de la dezvoltatorul tehnologiei medicale.
Dupa consultarea dezvoltatorului
tehnologiei medicale cu privire la timpul
necesar pentru a pregati dovezile
suplimentare necesare, cererea formulata
de evaluator stabileste numarul de zile
lucratoare pentru care elaborarea se
suspenda. Atunci cand devin disponibile
noi dovezi clinice n cursul procesului,
dezvoltatorul tehnologiei medicale Tn
cauzd poate, de asemenea, sd comunice
evaluatorului aceste informatii noi, in
mod proactiv.

Amendamentul

7. Membrii subgrupului desemnat sau
ai grupului de coordonare isi prezinta
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proiectului de raport privind evaluarea
clinicd comuna si a raportului de sinteza.
Comisia poate, de asemenea, sd prezinte
observatii.

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Evaluatorul transmite proiectul de
raport privind evaluarea clinicd comuna si
raportul de sinteza dezvoltatorului
tehnologiei medicale solicitant si stabileste
o perioada in care dezvoltatorul poate
transmite observatii.

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

9. Subgrupul desemnat se asigurd ca
partilor interesate, inclusiv pacientilor si
expertilor clinici, li se oferd oportunitatea
de a prezenta observatii in cursul
elaborarii proiectului de raport privind
evaluarea clinicid comund si a raportului
de sinteza si stabileste o perioadi in care
se pot prezenta observatii.

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 10
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observatiile, pe parcursul unei perioade
minime de 30 de zile lucratoare, in cursul
elaborarii proiectului de raport privind
evaluarea clinica comuna si a raportului de
sinteza.

Amendamentul

8. Evaluatorul transmite proiectul de
raport privind evaluarea clinicd comuna si
raportul de sinteza dezvoltatorului
tehnologiei medicale in vederea
transmiterii de observatii.

Amendamentul

9. Pacientii, organizatiile
consumatorilor, profesionistii din
domeniul sanatatii, ONG-urile, alte
asociatii de dezvoltatori de tehnologii
medicale si expertii clinici pot prezenta
observatii in cursul evaluarii clinice
comune ntr-un interval de timp stabilit de
subgrupul desemnat.

Comisia publica declaratiile de interese
ale tuturor partilor interesate consultate
pe platforma informaticia mentionata la
articolul 27.
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Textul propus de Comisie

10.  Dupa primirea si examinarea
oricaror observatii transmise in
conformitate cu alineatele (7), (8) si (9),
evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului,
finalizeaza proiectul de raport privind
evaluarea clinica comuna si raportul de
sinteza si transmite aceste rapoarte
subgrupului desemnat si Comisiei in
vederea formuldrii de observatii.

Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 11

Textul propus de Comisie

11. Evaluatorul, cu sprijinul
coevaluatorului, ia in considerare
observatiile subgrupului desemnat si ale
Comisiei si transmite un proiect final de
raport privind evaluarea clinicd comuna si
raportul de sinteza grupului de coordonare
n vederea aprobarii.

Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12.  Grupul de coordonare aproba
raportul final privind evaluarea clinica
comuna si raportul de sinteza, ori de cate
ori este posibil prin consens sau, daca este
necesar, printr-o majoritate simpla a
statelor membre.
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Amendamentul

10.  Dupa primirea si examinarea
oricaror observatii transmise in
conformitate cu alineatele (7), (8) si (9),
evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului,
finalizeaza proiectul de raport privind
evaluarea clinica comuna si raportul de
sinteza si transmite aceste rapoarte
grupului de coordonare in vederea
formularii de observatii. Comisia publicd
toate observatiile, carora li se raspunde in
mod corespunzdtor, pe platforma
informatica mentionatd la articolul 27.

Amendamentul

11. Evaluatorul, cu sprijinul
coevaluatorului, ia in considerare
observatiile grupului de coordonare si
transmite un proiect final de raport privind
evaluarea clinicd comuna si raportul de
sinteza grupului de coordonare in vederea
unei aprobari finale.

Amendamentul

12. Grupul de coordonare aproba
raportul final privind evaluarea clinica
comuna si raportul de sinteza, ori de cate
ori este posibil prin consens sau, daca este
necesar, printr-o majoritate de doud treimi
din statele membre prezente, cvorumul
pentru reuniunile grupului de coordonare
fiind de doud treimi din membrii
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Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 13

Textul propus de Comisie

13.  Evaluatorul asigura eliminarea
oricaror informatii sensibile din punct de
vedere comercial din raportul privind
evaluarea clinicd comund aprobat si din
raportul de sinteza aprobat.

PE622.011v02-00

grupului.

Pozitiile divergente si motivele care stau
la baza acestora sunt consemnate in
raportul final.

Raportul final include o analizd a
sensibilitatii in cazul in care existd unul
sau mai multe dintre urmatoarele
elemente:

(@) opinii diferite cu privire la studiile
care trebuie excluse din cauza
subiectivititii excesive;

(b)  pozitii divergente, daca se exclud
studiile, intrucdt acestea nu reflecta
evolutiile tehnologice la zi; sau

(© controverse referitoare la definirea
pragurilor de irelevanta privind
parametrii clinici relevanti pentru
pacienti.

Alegerea unuia sau a mai multor
elemente de comparatie si a unor
parametri clinici relevanti pentru pacienti
este justificata si documentata din punct
de vedere medical in raportul final.

Raportul final include si rezultatele
consultarii stiintifice comune efectuate in
conformitate cu articolul 13. Rapoartele
aferente consultarii stiintifice sunt facute
publice dupd incheierea evaluarilor
clinice comune.

Amendamentul

13.  Evaluatorul se asigura cd raportul
privind evaluarea clinicd comuna aprobat si
raportul de sinteza aprobat contin
informatiile clinice care fac obiectul
evaludrii, precum si metodologia si studiile
utilizate. Evaluatorul consulti
dezvoltatorul cu privire la raport Tnainte
de publicarea acestuia. Dezvoltatorul
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Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 14

Textul propus de Comisie

14.  Grupul de coordonare transmite
raportul privind evaluarea clinicd comuna
aprobat si raportul de sinteza aprobat
dezvoltatorului tehnologiei medicale
solicitant si Comisiei.

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie
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dispune de 10 de zile lucratoare pentru a
instiinta evaluatorul cu privire la orice
informatii pe care le considerd a fi
confidentiale si a justifica caracterul
sensibil din punct de vedere comercial al
informatiilor respective. In ultima
instantd, evaluatorul si coevaluatorul
decid daca cererea de confidentialitate a
dezvoltatorului este justificata.

Amendamentul

14.  Grupul de coordonare transmite
raportul privind evaluarea clinicd comuna
aprobat si raportul de sinteza aprobat
dezvoltatorului tehnologiei medicale
solicitant si Comisiei, care include ambele
rapoarte pe platforma informatica.

Amendamentul

14a.  Dupa primirea raportului comun
de evaluare clinica aprobat si a raportul
de sinteza, dezvoltatorul tehnologiei
medicale poate transmite obiectiile sale in
scris grupului de coordonare si Comisiei
in termen de sapte zile lucritoare. Intr-un
asemenea caz, degvoltatorul prezintd
motive detaliate pentru obiectiile sale.
Grupul de coordonare evalueazi obiectiile
in termen de sapte zile lucratoare si
revizuieste raportul, daca considera
necesar.

Grupul de coordonare aproba si transmite
raportul final de evaluare clinicd comunad,
raportul de sintezd si un document
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Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 14 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 14 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1
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explicativ care prezintid modul in care au
Jost tratate obiectiile dezvoltatorului
tehnologiei medicale solicitant si ale
Comisiei.

Amendamentul

14b.  Raportul privind evaluarea clinica
comund si raportul de sinteza sunt gata in
termen de minimum 80 de zile si
maximum 100 zile, cu exceptia cazurilor
Jjustificate in care, din cauza importantei
necesitatii clinice, procedura trebuie
acceleratd sau intdrziatd.

Amendamentul

14c.  Tn cazul in care dezvoltatorul de
tehnologii solicitant retrage, in mod
motivat, cererea de evaluare a
introducerii pe piatd sau in cazul in care
Agentia Europeand pentru Medicamente
intrerupe o astfel de evaluare, acest lucru
se aduce la cunostinta grupului de
coordonare pentru a stopa procesul
comun de evaluare clinica. Comisia
publica motivele de retragere a solicitarii
sau de incheiere a evaluarii pe platforma
informaticd mentionatd la articolul 27.
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Textul propus de Comisie

1. Tn cazul in care Comisia considerd
ca raportul privind evaluarea clinicd
comund aprobat si raportul de sinteza
aprobat respecta cerintele de fond si de
procedurd prevazute in prezentul
regulament, ea include denumirea
tehnologiei medicale caref a facut obiectul
raportului aprobat si raportului de sinteza
aprobat intr-o lista de tehnologii care au
fost supuse evaluarii clinice comune
(,,Lista tehnologiilor medicale evaluate”
sau ,,lista”) in termen de cel mult 30 de zile
de la primirea raportului aprobat si a
raportului de sinteza aprobat de la grupul
de coordonare.

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Tn cazul in care, in termen de 30 de
zile de la primirea raportului privind
evaluarea clinicd comuna aprobat si a
raportului de sintezd aprobat, Comisia
concluzioneaza ca raportul privind
evaluarea clinicd comund aprobat si
raportul de sinteza aprobat nu respecta
cerintele de fond si de procedura stabilite
in prezentul regulament, ea informeaza
grupul de coordonare despre motivele
concluziilor sale si Ti solicitd sa@ examineze
raportul si raportul de sintezd.

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Subgrupul desemnat ia in
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Amendamentul

1. Comisia include denumirea
tehnologiei medicale care a facut obiectul
raportului si raportului de sinteza aprobat,
indiferent daca aceasta a fost sau nu
adoptata, intr-o lista de tehnologii care au
fost supuse evaluarii clinice comune
(,,Lista tehnologiilor medicale evaluate”
sau ,,lista”) in termen de cel mult 30 de zile
de la primirea raportului aprobat si a
raportului de sinteza aprobat de la grupul
de coordonare.

Amendamentul

2. Tn cazul in care, in termen de 30 de
zile de la primirea raportului privind
evaluarea clinicd comund aprobat si a
raportului de sintezd aprobat, Comisia
concluzioneaza ca raportul privind
evaluarea clinicd comund aprobat si
raportul de sinteza aprobat nu respecta
cerintele legale de procedura stabilite in
prezentul regulament, ea informeaza grupul
de coordonare despre motivele concluziilor
sale si solicita o revizuire a evaludrii,
furnizdnd justificari.

Amendamentul

3. Subgrupul desemnat revizuieste
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considerare concluziile mentionate la
alineatul (2) si invita dezvoltatorul
tehnologiei medicale sd transmita
observatii intr-un termen specificat.
Subgrupul desemnat revizuieste raportul

raportul privind evaluarea clinicd comuna
si raportul de sinteza tindnd seama de
observatiile furnizate de Comisie, din
punct de vedere procedural, Thainte de a
adopta un aviz definitiv.

privind evaluarea clinicad comuna si
raportul de sinteza tinand seama de
observatiile furnizate de dezvoltatorul
tehnologiei medicale. Evaluatorul, cu
asistenta coevaluatorului, modifica
raportul privind evaluarea clinica
comund si raportul de sintezd in
consecintd si le transmite grupului de
coordonare. Se aplicd articolul 6
alineatele (12) — (14).

Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

4. Dupa transmiterea raportului eliminat
privind evaluarea clinica comund aprobat
si modificat si a raportului de sintezd
aprobat si modificat si in cazul in care
Comisia considera ca raportul privind
evaluarea clinicid comund aprobat si
modificat si raportul de sintezda aprobat si
modificat respectd cerintele de fond si de
procedura prevazute in prezentul
regulament, ea include denumirea
tehnologiei medicale care a facut obiectul
raportului si al raportul de sintezd in lista
tehnologiilor medicale evaluate.

Justificare

Eliminarea acestui alineat se datoreaza modificarilor introduse la alineatul (1) privind
necesitatea de a se publica intotdeauna in lista denumirea tehnologiei medicale care face
obiectul raportului si a raportului de sinteza, indiferent daca rezultatele sunt pozitive sau
negative.

Amendamentul 107

Propunere de regulament
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Articolul 7 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Tn cazul in care Comisia
concluzioneaza ca raportul privind
evaluarea clinica comuna aprobat si
modificat si raportul de sinteza aprobat si
modificat nu respecta cerintele de fond si
de procedura prevazute in prezentul
regulament, ea refuzd sa includa
denumirea tehnologiei medicale in lista.
Comisia informeaza grupul de coordonare
in acest sens, mentionand motivele
neincluderii. Obligatiile prevazute la
articolul 8 nu se aplica tehnologiei
medicale In cauza. Grupul de coordonare
informeaza dezvoltatorul tehnologiei
medicale solicitant in consecinta si include
in raportul sau anual o informare succinta
referitoare la rapoartele in cauza.

Amendamentul 108

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Pentru tehnologiile medicale
incluse n lista tehnologiilor medicale
evaluate, Comisia publica raportul privind
evaluarea clinicd comund aprobat si
raportul de sinteza aprobat pe platforma
informatica mentionatd la articolul 27 si
le pune la dispozitia dezvoltatorului
tehnologiei medicale solicitant cel tarziu in
termen de 10 de zile lucratoare de la
includerea lor in lista.
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Amendamentul

5. Tn cazul in care Comisia
concluzioneaza ca raportul privind
evaluarea clinica comuna aprobat si
modificat si raportul de sinteza aprobat si
modificat nu respecta cerintele de
procedura prevazute in prezentul
regulament, tehnologia medicali care face
obiectul evaluarii este inclusa in lista,
impreund cu raportul de sintezd al
evaluarii si observatiile formulate de
Comisie, si toate acestea se publica pe
platforma informatica mentionata la
articolul 27. Comisia informeaza grupul de
coordonare Tn acest sens, mentionand
motivele raportului negativ. Obligatiile
prevazute la articolul 8 nu se aplica
tehnologiei medicale in cauza. Grupul de
coordonare informeaza dezvoltatorul
tehnologiei medicale solicitant in
consecinta si include in raportul sau anual
o0 informare succinta referitoare la
rapoartele in cauza.

Amendamentul

6. Pentru tehnologiile medicale
incluse n lista tehnologiilor medicale
evaluate, Comisia publica, pe platforma
informaticd mentionatd la articolul 27,
raportul privind evaluarea clinicd comuna
aprobat si raportul de sinteza aprobat,
precum i toate observatiile partilor
interesate si rapoartele intermediare, si le
pune la dispozitia dezvoltatorului
tehnologiei medicale solicitant cel tarziu in
termen de 10 de zile lucratoare de la
includerea lor in lista.
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Amendamentul 109

Propunere de regulament

Articolul 8 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. Statele membre:

Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

@ nu efectueaza o evaluare clinica
sau un proces echivalent de evaluare a
unei tehnologii medicale incluse in lista
tehnologiilor medicale evaluate sau
pentru care o evaluare clinicd comund a
fost initiatd;

Amendamentul 111

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) aplica rapoartele privind evaluarea
clinica comuna, in evaludrile lor ale

tehnologiilor medicale la nivelul statelor
membre.

Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1 a (nou)
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Amendamentul

1. Pentru tehnologiile medicale care
figureaza pe Lista tehnologiilor medicale
evaluate sau in legdaturd cu care este in
curs de desfasurare o evaluare clinica
comund, statele membre:

Amendamentul
@ utilizeazd rapoartele privind
evaluarea clinica comuna in evaluarile lor

privind tehnologia medicaldi la nivel
national,

Amendamentul

(b)  nu repetd evaluarea clinica comuna
la nivelul statelor membre.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 8 —alineatul 2
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Amendamentul

la. Cerinta stabilita la alineatul (1)
litera (b) nu impiedica statele membre sau
regiunile sa efectueze evaluari privind
valoarea clinica adaugata a tehnologiilor
in cauza in cadrul proceselor de evaluare
nationale sau regionale, care pot lua in
considerare date si dovezi clinice si
neclinice specifice statului membru in
cauzd, ce nu au facut parte din evaluarea
clinica comund si sunt necesare pentru a
completa evaluarea tehnologiei medicale
sau procesul general de stabilire a
preturilor si de rambursare.

Astfel de evaluari complementare pot
compara tehnologia in cauzd cu un
comparator care reprezintd cel mai bun
standard de ingrijire disponibil si bazat pe
dovezi in statul membru in cauzd si care,
n pofida solicitarii statului membru
respectiv Tn cursul etapei de stabilire a
domeniului de aplicare, nu a fost inclus in
evaluarea clinica comund. De asemenea,
ei pot evalua tehnologia intr-un context
de ngrijire specific statului membru in
cauzd, pe baza practicilor sale clinice sau
a conditiilor de rambursare.

Masurile de acest tip sunt justificate,
necesare $i proportionale cu atingerea
acestui scop, nu repetd activitatea
efectuata la nivelul Uniunii si nu intdrzie
in mod nejustificat accesul pacientilor la
tehnologiile respective.

Statele membre notifica Comisiei i
grupului de coordonare intentia lor de a
completa evaluarea clinicd comund si
Jfurnizeaza o justificare in acest sens.
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Textul propus de Comisie

2. Statele membre notifica Comisiei
rezultatul evaluarii unei tehnologii
medicale care a facut obiectul unei
evaluari clinice comune n termen de 30
de zile de la finalizarea sa. Notificarea
respectiva este insotita de informatii
privind modul Tn care concluziile din
raportul privind evaluarea clinicd
comund au fost aplicate in evaluarea
generald a tehnologiei medicale. Comisia
Saciliteaza schimbul de aceste informatii
ntre statele membre prin platforma
informaticd mentionatd la articolul 27.

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie
(b)  raportul initial privind evaluarea
clinica comuna a specificat nevoia unei

actualizari odatd ce sunt disponibile dovezi
suplimentare pentru o noua evaluare.

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera ba (nou:)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 116
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Amendamentul

2. Statele membre prezinta, prin
platforma informatica mentionata la
articolul 27, informatii privind modul n
care s-a luat n considerare raportul
privind evaluarea clinica comund in
evaluarea tehnologiei medicale la nivelul
statelor membre, precum si alte date
clinice si dovezi suplimentare de care s-a
tinut cont, astfel incit Comisia sa poatd
facilita schimbul de astfel de informatii
ntre statele membre.

Amendamentul

(b)  raportul initial privind evaluarea
clinica comuna a specificat nevoia unei
actualizari odata ce sunt disponibile dovezi
suplimentare pentru o noua evaluare, In
termenul stabilit Tn raport;

Amendamentul

(ba) la cererea unui stat membru sau a
unui dezvoltator de tehnologii medicale
care considerd ca existd noi dovezi
clinice;
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Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera bb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 117

Propunere de regulament

Articolul 9 — alineatul 1 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 118

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Grupul de coordonare poate efectua
actualizari ale evaluarilor clinice comune la
solicitarea unuia sau a mai multor membri
al sai.

RR\1163680R0O.docx

65/193

Amendamentul

(bb)  la cinci ani de la evaluare, daca
existd noi dovezi clinice semnificative, sau
inainte de acest termen, dacd apar noi
date sau dovezi clinice.

Amendamentul

In cazurile mentionate la primul paragraf
literele (a),(b), (ba) si (bb), dezvoltatorul
tehnologiei prezintd informatiile
suplimentare. Dacd ele nu sunt
prezentate, evaluarea comund anterioard
iese din domeniul de aplicare al
articolului 8.

Se mentine baza de date ,,EVIDENT”
pentru a colecta dovezile clinice care
rezultd din utilizarea tehnologiei medicale
n situatii reale, precum si pentru a
monitoriza rezultatele Tn materie de
sandatate.

Amendamentul

2. Grupul de coordonare poate efectua
actualizari ale evaludrilor clinice comune la
solicitarea unuia sau a mai multor membri
ai sai.

Actualizdrile evaluarilor clinice comune
sunt solicitate atunci cand au fost
publicate sau puse la dispozitie noi
informatii care nu erau disponibile la
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Amendamentul 119

Propunere de regulament

Articolul 11 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie
1. Comisia elaboreaza, prin

intermediul unor acte de punere n aplicare,
norme procedurale pentru:

Amendamentul 120

Propunere de regulament
Articolul 11 —alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(@) transmiterea de informatii, date si
dovezi de catre dezvoltatorii de tehnologii

PE622.011v02-00

data publicarii raportului comun initial.
Atunci cdnd se solicita o actualizare a
raportului de evaluare clinica comund,
statul membru care propus-o poate
actualiza raportul de evaluare clinica
comund $i il poate propune spre adoptare
de catre alte state membre prin
recunoastere reciprocd. Pentru
actualizarea raportului de evaluare
clinica comund, statul membru aplica
metodele si standardele stabilite de grupul
de coordonare.

Daca statele membre nu pot ajunge la un
acord cu privire la o actualizare, cazul
este trimis grupului de coordonare.
Grupul de coordonare decide daca
efectueaza sau nu o actualizare pe baza
noilor informatii.

Atunci cand o actualizare este aprobatd
prin recunoastere reciprocd sau in urma
deciziei grupului de coordonare, raportul
de evaluare clinica comund se considera
actualizat.

Amendamentul
1. Comisia elaboreaza, tindnd seama
de dispozitiile prezentului regulament,

prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, norme procedurale pentru:

Amendamentul

eliminat
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medicale;

Amendamentul 121

Propunere de regulament
Articolul 11 —alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(© stabilirea etapelor procedurale
detaliate si a calendarului lor, si a duratei
totale a evaluarilor clinice comune;

Amendamentul 122

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 — litera f

Textul propus de Comisie

U] cooperarea cu organismele
notificate si cu grupurile de experti cu
privire la elaborarea si actualizarea
evaludarilor clinice comune ale
dispozitivelor medicale.

Amendamentul 123

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Dezvoltatorii de tehnologii medicale pot
solicita o consultare stiintificd comuna cu
grupul de coordonare cu scopul de a obtine
dovezi stiintifice privind datele si dovezile
care ar putea fi necesare ca parte a unei
evaluari clinice comune.
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Amendamentul

(©) stabilirea etapelor procedurale
detaliate si a calendarului acestora;

Amendamentul

U] cooperarea cu organismele si cu
grupurile de experti.

Amendamentul

Dezvoltatorii de tehnologii medicale pot
solicita o consultare stiintificd comuna cu
grupul de coordonare cu scopul de a obtine
dovezi stiintifice privind aspectele clinice
in vederea unei elabordri mai bune a
studiilor stiintifice si a cercetdrii pentru a
obtine cele mai bune dovezi stiintifice, a
imbunatati predictibilitatea, a alinia
priorititile de cercetare $i a creste
calitatea si eficienta acesteia, in scopul de
a obtine cele mai bune dovezi stiintifice.
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Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 125

Propunere de regulament
Articolul 12 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In termen de 15 de zile lucratoare
de la primirea cererii, grupul de coordonare
informeaza dezvoltatorul tehnologiei
medicale solicitant daca se va angaja sau
nu in consultarea stiintifici comuna. In
cazul in care grupul de coordonare
respinge cererea, acesta informeaza
dezvoltatorul tehnologiei medicale in acest
sens si explica motivele, avand in vedere
criteriile stabilite la alineatul (2).

Amendamentul 126

Propunere de regulament
Articolul 13 —titlu
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Amendamentul

(fa)  prioritatile clinice de cercetare la
nivelul Uniunii;

Amendamentul

3. In termen de 15 de zile lucritoare
de la primirea cererii, grupul de coordonare
informeaza dezvoltatorul tehnologiei
medicale solicitant daca se va angaja sau
nu in consultarea stiintifici comuna. In
cazul in care grupul de coordonare
respinge cererea, acesta informeaza
dezvoltatorul tehnologiei medicale n acest
sens si explica motivele, avand in vedere
criteriile stabilite la alineatul (2).

Consultarile stiintifice comune nu
conditioneazd obiectivitatea si
independenta evaluarii tehnologice
comune, nici rezultatele sau concluziile
acesteia. Evaluatorul si coevaluatorul
numiti pentru a le realiza in conformitate
cu articolul 13 alineatul (3) nu pot
coincide cu evaluatorul si coevaluatorul
numiti in conformitate cu articolul 6
alineatul (3) pentru evaluarea tehnologici
comund.

Obiectul consultarilor si un rezumat al
acestora se publica pe platforma
informaticd mentionatd la articolul 27.
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Textul propus de Comisie

Elaborarea rapoartelor privind
consultarile stiintifice comune

Amendamentul 127

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Raportul privind consultarea stiintifica
comuna este elaborat in conformitate cu
cerintele de la prezentul articol si in
conformitate cu normele procedurale si cu
documentatia stabilita in temeiul
articolelor 16 si 17.

Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Subgrupurile desemnate solicita
dezvoltatorului tehnologiei medicale sa
transmitd documentatia care contine
informatiile, datele si dovezile necesare
pentru consultarea stiintifica comuna.
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Amendamentul

Procedura pentru consultarile stiintifice
comune

Amendamentul

Raportul privind consultarea stiintifica
comunad este elaborat in conformitate cu
cerintele de la prezentul articol si In
conformitate cu procedura si cu
documentatia stabilite in temeiul
articolelor 16 si 17.

Amendamentul

2. Subgrupurile desemnate solicita
dezvoltatorului tehnologiei medicale sa
transmita documentatia disponibila si
actualizatd care contine toate etapele
prelucrarii informatiilor, datelor si studiilor
necesare pentru consultarea stiintifica
comuna, cum ar fi datele disponibile
provenite din toate testele efectuate si din
toate studiile in care a fost utilizatd
tehnologia. Se poate elabora un parcurs
de evaluare clinica adaptati pentru
medicamentele orfane, avand in vedere
numdrul limitat de pacienti care participd
la trialuri clinice si/sau a absentei unui
comparator. Toate informatiile respective
sunt puse la dispozitia publicului, dupa
finalizarea evaluarilor clinice comune.

Subgrupul desemnat si dezvoltatorul
tehnologiei medicale organizeazd o
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Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Subgrupul desemnat numeste, din
randul membrilor sdi, un evaluator si un
coevaluator, care sa aiba responsabilitatea
de a desfasura consultarea stiintifica
comuna. Numirile tin cont de expertiza
stiintificd necesard pentru evaluare.

Amendamentul 130

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Evaluatorul transmite proiectul de
raport privind consultarea stiintifica
comund dezvoltatorului tehnologiei
medicale solicitant si stabileste o perioada
n care dezvoltatorul poate transmite
observatii.

Amendamentul 131

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Subgrupul desemnat se asigurd ca
partilor interesate, inclusiv pacientilor si
expertilor clinici, li se ofera oportunitatea
de a prezenta observatii in cursul
elaborarii proiectului de raport privind
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reuniune comund pe baza documentatiei
descrise la primul paragraf.

Amendamentul

3. Subgrupul desemnat numeste, din
randul membrilor sdi, un evaluator si un
coevaluator, care sa aiba responsabilitatea
de a desfasura consultarea stiintifica
comund, altii decdt evaluatorul si
coevaluatorul desemnati ulterior, in
conformitate cu articolul 6 alineatul (3).
Numirile tin cont de cunostintele
stiintifice.

Amendamentul

7. Evaluatorul transmite proiectul de
raport privind consultarea stiintifica
comund dezvoltatorului tehnologiei
medicale Tn vederea transmiterii de
observatii, stabilind o perioada pentru
transmiterea observatiilor respective.

Amendamentul

8. Dezvoltatorul tehnologieli
medicale, pacientii, profesionistii din
domeniul sanatdtii si expertii clinici pot
prezenta observatii in cursul consultarii
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consultarea stiintificd comunda si
stabileste o perioada in care se pot
prezenta observatii.

Amendamentul 132

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 9

Textul propus de Comisie

9. Dupa primirea si examinarea
oricdror observatii transmise in
conformitate cu alineatele (6), (7) si (8),
evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului,
finalizeaza proiectul de raport privind
consultarea stiintificd comuna si transmite
proiectul de raport subgrupului desemnat n
vederea formuldrii de observatii.

Amendamentul 133

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 10

Textul propus de Comisie

10.  Tn cazul in care consultarea
stiintificd comunad se desfasoara in paralel
cu avizul stiintific furnizat de Agentia
Europeana pentru Medicamente,
evaluatorul se coordoneazi cu agentia in
ceea ce priveste coerenta concluziilor
raportului privind consultarea stiintifica
comund cu cele din avizul stiintific.

Amendamentul 134
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stiintifice comune.

Amendamentul

9. Dupa primirea si examinarea
informatiilor transmise in conformitate cu
alineatele (2), (6), (7) si (8), evaluatorul, cu
sprijinul coevaluatorului, finalizeaza
proiectul de raport privind consultarea
stiintificd comuna si transmite proiectul de
raport subgrupului desemnat in vederea
formularii de observatii. Toate
observatiile, care sunt publice si carora li
se raspunde daca este necesar, se publica
pe platforma informatica mentionatd la
articolul 27, dupa finalizarea evaluarii
clinice comune. Observatiile publicate
includ observatiile partilor interesate si
diferentele de opinie exprimate de catre
membrii subgrupului in cursul procedurii.

Amendamentul

10.  Tn cazul in care consultarea
stiintificd comuna se desfasoara in paralel
cu avizul stiintific furnizat de Agentia
Europeana pentru Medicamente,
evaluatorul incearcd sa coordoneze
calendarul.
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Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12.  Grupul de coordonare aproba
raportul final privind consultarea stiintifica
comund, ori de cate ori este posibil prin
consens sau, daca este necesar, printr-o
majoritate simpla a statelor membre, cel
tarziu in termen de 100 de zile de la
inceperea elaborarii raportului mentionat
la alineatul (4).

Amendamentul 135

Propunere de regulament
Articolul 14 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Grupul de coordonare include
informatii sintetizate anonimizate privind
consultarile stiintifice comune in rapoartele
sale anuale si in platforma informatica
mentionata la articolul 27.

Amendamentul 136

Propunere de regulament
Articolul 14 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Statele membre nu efectueaza o
consultare stiintifica sau o consultare
echivalentd in cazul unei tehnologii
medicale pentru care a fost initiata 0
consultare stiintificd comuna si in cazul in
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Amendamentul

12.  Grupul de coordonare aproba, cel
tarziu n termen de 100 de zile de la
inceperea elaborarii raportului mentionat
la alineatul (4), raportul final privind
consultarea stiintificd comuna, ori de cate
ori este posibil prin consens sau, daca nu
se ajunge la un consens, printr-o
majoritate de doua treimi a statelor
membre prezente, cvorumul pentru
reuniunile grupului de coordonare fiind
de doud treimi din membrii grupului.

Amendamentul

2. Grupul de coordonare include
informatii sintetizate privind consultarile
stiintifice comune in rapoartele sale anuale
s1 In platforma informaticd mentionatd la
articolul 27. Informatiile respective includ
subiectul consultarilor si observatiile.

Rapoartele aferente consultarii stiintifice
sunt facute publice dupd incheierea
evaluarilor clinice comune.

Amendamentul

3. Statele membre nu efectueaza o
consultare stiintifica sau o consultare
echivalentd in cazul unei tehnologii
medicale mentionate la articolul 5 pentru
care a fost initiatd o consultare stiintifica
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care continutul cererii este acelasi cu cel
care face obiectul consultarii stiintifice
comune.

Amendamentul 137

Propunere de regulament
Articolul 16 —alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

@) transmiterea de cereri din partea
dezvoltatorilor de tehnologii medicale si
implicarea lor in elaborarea rapoartelor
privind consultarile stiintifice comune,

Amendamentul 138

Propunere de regulament
Articolul 16 —alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) consultarea pacientilor, a expertilor
clinici si a altor parti interesate relevante;

Amendamentul 139

Propunere de regulament

comund si in cazul in care continutul
cererii este acelasi cu cel care face obiectul
consultarii stiintifice comune, cu exceptia
cazului in care nu au fost luate Tn
considerare date si dovezi clinice
suplimentare si aceste date si dovezi sunt
considerate necesare. Aceste consultari
stiintifice nationale sunt transmise
Comisiei spre publicare pe platforma
informatica mentionatd la articolul 27.

Amendamentul

@ transmiterea de cereri din partea
dezvoltatorilor de tehnologii medicale;

Amendamentul

(d) transmiterea de observatii din
partea pacientilor, a profesionistilor din
domeniul sandtatii, a asociatiilor de
pacienti, a partenerilor sociali, a
organizatiilor neguvernamentale, a
expertilor clinici si a altor parti interesate
relevante;

Articolul 17 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie
Comisia este Tmputernicita sa adopte, In
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Amendamentul
Comisia este Tmputernicita sa adopte, In
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conformitate cu articolul 31, acte delegate conformitate cu articolele 30 si 32, acte de
privind: punere in aplicare privind:

Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1 — litera a — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

€)) continutul. €)) procedura privind:

Amendamentul 141

Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1 — litera a — punctul iiia (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ilia) implicarea partilor interesate in
sensul prezentei sectiuni, inclusiv norme
privind conflictele de interese. Declaratiile
de interese sunt accesibile in mod public
tuturor partilor interesate si expertilor
consultati. Partile interesate si expertii
care prezintd conflicte de interese nu
participd la proces.

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) normele pentru stabilirea partilor eliminat

interesate care sd fie consultate in sensul
prezentei sectiuni.

Amendamentul 143

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 2 — litera b
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Textul propus de Comisie

(b) organizatiile pacientilor;

Amendamentul 144

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 145

Propunere de regulament
Articolul 19 —alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie
1. Comisia sprijina cooperarea si

schimbul de informatii stiintifice intre
statele membre privind:

Amendamentul 146

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1 — litera da (noui)

Amendamentul

(b) organizatiile pacientilor,
organizatiile de consumatori si
profesionistii din domeniul sandtatii, in
cadrul reuniunii sale anuale;

Amendamentul

2a. In momentul elaborarii studiului,
grupul de coordonare se asigurd ca
informatiile confidentiale din punct de
vedere comercial furnizate de
dezvoltatorul tehnologiilor medicale sunt
protejate in mod corespunzitor. In acest
scop, grupul de coordonare ofera
dezvoltatorului tehnologiilor medicale
posibilitatea de a-si prezenta observatiile
cu privire la continutul studiului si acorda
o atentie deosebita acestor observatii.

Amendamentul

1. Comisia sprijina continuarea
cooperdrii si a schimbului de informatii
stiintifice Intre statele membre privind
urmdatoarele chestiuni:
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 147

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1 — litera db (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 148

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1 — litera dc (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 149

Propunere de regulament
Articolul 19 —alineatul 1 — litera dd (nou:)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 150

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1 — litera de (nou)
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Amendamentul

(da)  evaluarile clinice ale
medicamentelor si ale dispozitivelor
medicale efectuate de statele membre;

Amendamentul
(db)  masurile de uz compasional in
practica clinica, in vederea imbundtatirii

bazei de dovezi si a credrii unui registru
Tn acest scop;

Amendamentul
(dc) elaborarea unor ghiduri de bune

practici medicale bazate pe dovezi
stiintifice;

Amendamentul

(dd)  scaderea investitiilor in tehnologii
Tnvechite;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 151

Propunere de regulament
Articolul 19 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Cooperarea mentionata la alineatul
(1) literele (b) si (c) poate fi efectuata pe
baza normelor procedurale stabilite Tn
conformitate cu articolul 11 si a normelor
comune stabilite Tn conformitate cu
articolele 22 si 23.

Amendamentul 152

Propunere de regulament
Articolul 20 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) evaludarilor clinice ale

medicamentelor si ale dispozitivelor
medicale efectuate de statele membre.

Amendamentul 153

Propunere de regulament

Articolul 20 — paragraful 1 — teza 1 a (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(de) inasprirea normelor privind
producerea de dovezi clinice si
monitorizarea acesteia.

Amendamentul

3. Cooperarea mentionata la alineatul
(1) literele (b), (c), (db) si (de) poate fi
efectuata pe baza normelor procedurale
stabilite in conformitate cu articolul 11 si a
normelor comune stabilite in conformitate
cu articolele 22 si 23.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Atunci cdnd este relevant i indicat,
statele membre sunt incurajate sa aplice
normele de procedura si metodologia
comune mentionate in prezentul
regulament in cazul evaluarii clinice a
medicamentelor si a dispozitivelor
medicale care nu intrd in domeniul de
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Amendamentul 154

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. Comisia adopta acte de punere in
aplicare referitoare la:

Amendamentul 155

Propunere de regulament
Articolul 22 —alineatul 1 — litera a — punctul i

Textul propus de Comisie

Q) asigurarea faptului ca autoritdtile si
organismele responsabile de tehnologii
medicale efectueaza evaluarile clinice intr-
un mod independent si transparent, lipsit de
conflicte de interese;

Amendamentul 156

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — litera a — punctul ii

Textul propus de Comisie
(i) mecanismele de interactiune dintre
organismele responsabile de tehnologii

medicale si dezvoltatorii de tehnologii
medicale in cursul evaluarilor clinice;
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aplicare al prezentului regulament,
efectuate de statele membre la nivel
national.

Amendamentul

1. Avand in vedere rezultatele
activitatilor deja efectuate in cadrul
actiunilor comune EUnetHTA si dupa
consultarea tuturor partilor interesate
relevante, Comisia adopta acte de punere
n aplicare referitoare la:

Amendamentul

Q) asigurarea faptului ca membrii
grupului de coordonare efectueaza
evaluarile clinice intr-un mod independent
s1 transparent, lipsit de conflicte de
interese, in conformitate cu articolul 3
alineatele (6) si (7);

Amendamentul

(i) mecanismele de interactiune dintre
organismele responsabile de tehnologii
medicale si dezvoltatorii de tehnologii
medicale 1n cursul evaluarilor clinice, sub
rezerva dispozitiilor articolelor anterioare,
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Amendamentul 157

Propunere de regulament
Articolul 22 —alineatul 1 — litera a — punctul iii

Textul propus de Comisie Amendamentul
(ili)  consultarea pacientilor, a (iii)  observatiile pacientilor,
expertilor clinici si a altor parti interesate profesionistilor din domeniul sandatatii,
n cursul evaluarilor clinice; organizatiilor de consumatori, expertilor

clinici si ale altor parti interesate in cursul
evaludrilor clinice si rdspunsurile
justificate Tn mod corespunzdator, sub
rezerva dispozitiilor articolelor anterioare,

Amendamentul 158

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — litera a — punctul iiia (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ilia) solutionarea eventualelor conflicte
de interese;

Amendamentul 159

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — litera a — punctul iiib (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ilib)  asigurarea faptului ci evaluarea
dispozitivelor medicale se poate efectua
Ntr-un moment adecvat dupa lansarea pe
piata, permitand utilizarea datelor privind
eficacitatea clinicd, inclusiv a datelor
obtinute din practica medicaldi reald.
Momentul adecvat este identificat in
cooperare cu partile interesate relevante.

Amendamentul 160

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — litera b
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) metodologiile utilizate pentru a (b) pentru a se garanta calitatea
Jormula continutul si conceptia procesului, un mecanism de sanctiuni in
evaluarilor clinice. cazul nerespectarii de cdtre dezvoltatorul

tehnologiei a cerintelor privind
informatiile disponibile care trebuie

furnizate.
Amendamentul 161
Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
la. In termen de [sase luni] de la data

intrarii in vigoare a prezentului
regulament, grupul de coordonare
elaboreazd un proiect de regulament de
punere in aplicare privind metodologiile
care urmeazd sd fie folosite in mod
consecvent pentru efectuarea evaluarilor
si consultarilor clinice comune i
stabileste continutul acestor evaluari si
consultari. Metodologiile sunt elaborate
pe baza orientarilor metodologice si a
formularelor de transmitere a dovezilor,
existente Tn cadrul EUnetHTA. Tn orice
caz, metodologiile respectd urmdtoarele
criterii:

(@) metodologiile se intemeiazd pe
standarde ridicate de calitate, pe cele mai
bune dovezi stiintifice disponibile, care
provin, atunci cdnd este fezabil si
justificabil din punct de vedere etic, In
principal, din trialuri clinice randomizate
dublu-orb, metaanalize si evaluari
sistematice;

(b) evaluarea eficacitdtii relative se
bazeazd pe criterii finale de evaluare,
relevante pentru pacient, cu criterii utile,
pertinente, concrete §i specifice, adaptate
la starea clinica in cauzd;

(© metodologia tine seama de
particularititile noilor proceduri si ale
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anumitor tipuri de medicamente pentru
care existau mai putine dovezi clinice
disponibile in momentul emiterii
autorizatiei de introducere pe piata (cum
ar fi medicamentele orfane sau
autorizatiile de introducere pe piata
conditionate). Cu toate acestea, orice
astfel de lipsa de dovezi nu impiedica
producerea de dovezi suplimentare care ar
trebui sa fie monitorizate ulterior si care
ar putea necesita o evaluare ex-post si nu
afecteazd securitatea pacientilor sau
calitatea stiintificd;

(d) elementele de comparatie sunt cele
utilizate ca referintd pentru entitatea
clinica in cauzd si sunt cel mai bun si/sau
cel mai folosit element de comparatie
tehnologic sau bazat pe procese;

(e) n cazul medicamentelor,
dezvoltatorii de tehnologie prezinti
grupului de coordonare, pentru evaluarea
sa clinicd, dosarul complet in format

eDTC transmis Agentiei Europene pentru
Medicamente in vederea autorizarii
centralizate. Acest pachet include raportul
privind studiul clinic;

()] informatiile care trebuie furnizate
de dezvoltatorul tehnologiei medicale
corespund celor mai recente date publice.
Nerespectarea acestei cerinte poate
conduce la declangarea unui mecanism de
sanctiuni;

(9) trialurile clinice sunt studiile prin
excelenta in domeniul biomedical si, prin
urmare, utilizarea altui tip de studiu, de
exemplu, a studiilor epidemiologice, ar
trebui sa aibd loc in mod exceptional si sa
fie pe deplin justificata;

(h)  metodele comune, precum si
cerintele privind datele si mdsurile
orientate spre rezultate tin seama de
particularitatile dispozitivelor medicale si
ale dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro;

Q) in ceea ce priveste vaccinurile,
metodologia tine seama de efectul unui
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vaccin pe tot parcursul vietii, prin
prevederea unui orizont de timp
corespunzdator al analizelor, de efectele
indirecte, cum ar fi imunitatea de grup si
de elementele care nu depind de vaccin ca
atare, de exemplu, ratele de acoperire
legate de programe;

() dezvoltatorul de tehnologii
medicale efectueaza cel putin un trial
clinic randomizat controlat prin care isi
compard tehnologia medicala in ceea ce
priveste rezultatele relevante din punct de
vedere clinic cu un element de comparatie
activ selectat dintre cele mai bune
interventii existente dovedite la momentul
n care a fost conceput trialul
(tratamentul standard) sau cu cea mai
comund interventie atunci cdnd nu existd
niciun tratament standard. Dezvoltatorul
tehnologiei furnizeaza datele si rezultatele
trialurilor comparative efectuate in
dosarul de documentatie transmis pentru
evaluarea clinicd comund.

Tn cazul unui dispozitiv medical,
metodologia este adaptatd la
caracteristicile si particularitdtile sale,
pornindu-se de la metodologia deja
dezvoltati de EUnetHTA.

Grupul de coordonare inainteazd
Comisiei spre aprobare proiectul de
regulament de punere in aplicare.

Tn termen de [trei luni] de la primirea
proiectului de masurd, Comisia decide
daca il aproba prin intermediul unui act
de punere in aplicare adoptat in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 30 alineatul (2).

In cazul in care intentioneazd s nu
aprobe un proiect de mdasurd sau sda il
aprobe partial sau in cazul in care
propune modificdari, Comisia transmite
proiectul Tnapoi grupului de coordonare,
precizind motivele. In termen de [sase
saptamdnil, grupul de coordonare poate
modifica proiectul de masura pe baza
indicatiilor si a propunerilor de
modificare ale Comisiei si il poate Tnainta
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din nou Comisiei.

Daca, la expirarea [termenului de sase
saptamdnil, grupul de coordonare nu a
prezentat un proiect de masurd modificat
sau a prezentat un proiect de mdasura care
nu este modificat in conformitate cu
modificarile propuse de Comisie, Comisia
poate adopta regulamentul de punere in
aplicare cu modificarile pe care le
considera relevante sau il poate respinge.

Tn cazul in care grupul de coordonare nu
prezintd Comisiei un proiect de mdasurd in
termenul prevazut la [alineatul (1)],
Comisia poate adopta regulamentul de
punere in aplicare fard a avea un proiect
din partea grupului de coordonare.

Amendamentul 162

Propunere de regulament
Articolul 23 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
Comisia este imputernicitd sa adopte, in Grupul de coordonare, urmdnd aceeasi
conformitate cu articolul 31, acte delegate procedurd prevazutd la articolul 2 primul
privind: paragraf litera (a), stabileste:

Amendamentul 163

Propunere de regulament
Articolul 23 — paragraful 1 — litera a — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

@ continutul. (@)  formatul si modelele:

Amendamentul 164

Propunere de regulament
Articolul 23 — paragraful 1 —literab

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) normele pentru stabilirea partilor (b) normele pentru stabilirea partilor
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interesate care trebuie sa fie consultate in
sensul sectiunii 1 din capitolul II s1 al
prezentului capitol.

Amendamentul 165

Propunere de regulament
Articolul 24 — titlu

Textul propus de Comisie

Alocarea de fonduri de catre Uniune

Amendamentul 166

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 167

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie
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interesate care trebuie sa fie consultate in
sensul sectiunii 1 din capitolul II s1 al
prezentului capitol, in pofida articolului
26.

Amendamentul

Alocarea de fonduri

Amendamentul

2a. Uniunea asigura o finantare
publica stabila si permanenta a activitatii
comune privind ETM care se desfasoara
fara finantare directa sau indirecta din
partea dezvoltatorilor tehnologiilor
medicale.

Amendamentul

2b.  Comisia poate institui un sistem de
taxe pentru dezvoltatorii de tehnologii
medicale care solicitd atit consultdari
stiintifice comune, cdt si evaluari clinice
comune, taxele urmdnd sa fie folosite
pentru finantarea activitdatilor de
cercetare cu privire la prioritdtile clinice
sau la nevoile medicale neacoperite. Un
astfel de sistem de taxe nu este utilizat in
niciun caz pentru finantarea activititilor
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Amendamentul 168

Propunere de regulament
Articolul 25 — paragraful 1 - litera a

Textul propus de Comisie
@ gazduieste la sediul ei si

coprezideaza reuniunile grupului de
coordonare;

Amendamentul 169

Propunere de regulament
Articolul 25 — paragraful 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) asigura secretariatul grupului de
coordonare si acorda sprijin administrativ,
stiintific si informatic;

Amendamentul 170

Propunere de regulament
Articolul 25 — paragraful 1 - literad

Textul propus de Comisie
(d) verifica daca activitatile grupului de

coordonare sunt efectuate Tntr-un mod
independent si transparent;

Amendamentul 171

Propunere de regulament
Articolul 25 — paragraful 1 — litera f

Textul propus de Comisie
)] faciliteaza cooperarea cu
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n temeiul prezentului regulament.

Amendamentul
@ gazduieste la sediul ei si
coprezideaza reuniunile grupului de

coordonare, avand dreptul de a lua
cuvantul, dar nu si drept de vot;

Amendamentul

(b) asigura secretariatul grupului de
coordonare si acorda sprijin administrativ
si informatic;

Amendamentul
(d) verifica daca activitatile grupului de
coordonare sunt efectuate Tntr-un mod

independent si transparent, in conformitate
cu regulamentul de procedura stabilit;

Amendamentul
)] faciliteaza cooperarea cu
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organismele relevante de la nivelul Uniunii
cu privire la activitatile comune vizdnd
dispozitivele medicale, inclusiv schimbul
de informatii confidentiale.

Amendamentul 172

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Comisia infiinteaza o retea de parti
interesate prin intermediul unui apel public
la trimiterea de cereri si al unei selectari a
organizatiilor adecvate ale partilor
interesate, pe baza criteriilor de selectie
stabilite Tn apelul public la trimiterea de
cereri.

Amendamentul 173

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Comisia publica lista organizatiilor

partilor interesate incluse in reteaua partilor
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organismele relevante de la nivelul Uniunii
cu privire la activitatile comune vizand
dispozitivele medicale, inclusiv schimbul
de informatii.

Amendamentul

1. Comisia infiinteaza o retea de parti
interesate prin intermediul unui apel public
la trimiterea de cereri si al unei selectari a
organizatiilor adecvate ale partilor
interesate, pe baza criteriilor de selectie
stabilite in apelul public la trimiterea de
cereri, printre care legitimitatea,
reprezentativitatea, transparenta si
asumarea raspunderii.

Organizatiile carora le este adresat apelul
public la trimiterea de cereri sunt asociatii
ale pacientilor, organizatii de
consumatori, organizatii
neguvernamentale din domeniul sanatatii,
dezvoltatori de tehnologii medicale si
profesionisti din domeniul sandatatii.

In cursul selectirii membrilor retelei de
parti interesate, se aplica bunele practici
destinate prevenirii conflictelor de
interese.

Parlamentul European are doi
reprezentanti in reteaua de parti
interesate.

Amendamentul

2. Comisia publica lista organizatiilor
partilor interesate incluse in reteaua partilor
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interesate.

Amendamentul 174

Propunere de regulament

Articolul 26 — alineatul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

3. Comisia organizeaza reuniuni ad-
hoc ale retelei de parti interesate si
grupului de coordonare in vederea:

Amendamentul 175

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — litera a

Textul propus de Comisie

@ informarii la zi a partilor
interesate cu privire la activitatea grupului;

Amendamentul 176

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 —litera b

Textul propus de Comisie
(b) realizdrii unui schimb de

informatii cu privire la activititile
grupului de coordonare.

Amendamentul 177

Propunere de regulament

Articolul 26 — alineatul 3 — litera ba (noua)
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interesate. Pdrtile interesate nu se afld in
situatie de conflict de interese, iar
declaratiile lor de interese se publicd pe

platforma informatica.

Amendamentul

3. Comisia organizeaza, cel putin o
datd pe an, o reuniune a retelei de parti
interesate cu grupul de coordonare, in
vederea promovarii unui dialog
constructiv. Functiile retelei de parti
interesate includ:

Amendamentul
€)) schimbul de informatii cu privire la

activitatea grupului de coordonare si la
procesul de evaluare;

Amendamentul

(b) participarea la seminare, ateliere
sau actiuni specifice cu privire la aspecte
concrete;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 178

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — litera bb (nous)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 179

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — litera be (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 180

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — litera bd (nou3)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(ba)  sprijinirea accesului la experiente
din viata reala legate de boli si
gestionarea acestora i de utilizarea
efectivi a tehnologiilor medicale, pentru o
mai bunda intelegere a valorii pe care
partile interesate o acorda dovezilor
stiintifice furnizate in cursul procesului
de evaluare;

Amendamentul

(bb)  contributia la 0 comunicare mai
bine orientata si mai eficientd cu partile
interesate si intre acestea, pentru a sustine
rolul lor in utilizarea rationala si in
conditii de sigurantd a tehnologiilor
medicale;

Amendamentul

(bc)  intocmirea unei liste de priorititi
pentru activitatile de cercetare medicala.

Amendamentul

(bd)  solicitarea de contributii la
programul anual de lucru si la studiul
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anual elaborat de grupul de coordonare;

Amendamentul 181

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Interesele si documentele de infiintare ale
partilor interesate, precum si un rezumat
al reuniunilor anuale si al eventualelor
activitati sunt publicate pe platforma
informatica mentionatd la articolul 27.

Amendamentul 182

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
4. La cererea grupului de coordonare, 4. La cererea grupului de coordonare,
Comisia invita pacienti si experti clinici Comisia invita pacienti, profesionisti din
desemnati de reteaua partilor interesate sa domeniul sandatatii si experti clinici
participe la reuniunile grupului de desemnati de reteaua partilor interesate sa
coordonare in calitate de observatori. participe la reuniunile grupului de

coordonare Tn calitate de observatori.

Amendamentul 183

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Comisia infiinteaza si Intretine o 1. Pe baza activitdtilor deja efectuate
platforma informatica care contine in cadrul actiunilor comune EUnetHTA,
informatii privind: Comisia Infiinteaza si Intretine o platforma

informatica care contine informatii privind:

Amendamentul 184

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 — litera da (noua)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 185

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 — litera db (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 186

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 — litera dc (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 187

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 — litera dd (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 188

Propunere de regulament
Articolul 27 —alineatul 2

PE622.011v02-00

90/193

Amendamentul

(da) o listd a membrilor grupului de
coordonare, a subgrupurilor sale si a altor
experti, impreund cu declaratia lor de
interese financiare;

Amendamentul
(db)  toate informatiile care trebuie

publicate Tn temeiul prezentului
regulament;

Amendamentul
(dc)  rapoartele finale privind evaluarile
clinice comune si rapoartele de sintezd

intr-un format usor de utilizat in toate
limbile oficiale ale Uniunii Europene;

Amendamentul

(dd) o listd a organizatiilor incluse in
reteaua partilor interesate;
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Textul propus de Comisie

2. Comisia asigura existenta unor
niveluri adecvate de acces la informatiile
continute in platforma informatica pentru
organismele statelor membre, membrii
retelei partilor interesate si publicul larg.

Amendamentul 189

Propunere de regulament
Articolul 28 — titlu

Textul propus de Comisie

Raportul privind punerea in aplicare

Amendamentul 190

Propunere de regulament
Articolul 28 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Tn termen de cel mult doi ani de la
incheierea perioadei de tranzitie
mentionate la articolul 33 alineatul (1),
Comisia prezinta un raport privind punerea
in aplicare a dispozitiilor referitoare la
sfera de cuprindere a evaluarilor clinice
comune si la functionarea cadrului de
sprijin mentionat in prezentul capitol.
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Amendamentul

2. Comisia asigura accesul public la
informatiile continute in platforma
informatica.

Amendamentul

Raportul de evaluare a perioadei de
tranzitie

Amendamentul

La incheierea perioadei de tranzitie
mentionate la articolul 33 si inainte ca
sistemul armonizat de evaluare a
tehnologiilor medicale instituit de
prezentul regulament sa devina
obligatoriu, Comisia prezinta un raport de
evaluare a impactului privind intreaga
procedurad instituitd, care evalueazd,
printre alte criterii, progresele realizate n
ceea ce priveste accesul pacientilor 1a
tehnologii medicale noi si functionarea
Dietei interne, impactul asupra calitatii
inovarii, precum dezvoltarea de
medicamente inovatoare n domenii n
care existd nevoi cdrora nu li s-a raspuns,
asupra sustenabilitatii sistemelor de
sandatate, calitatea ETM si capacititile de
la nivel national si regional, precum si
caracterul adecvat al domeniului de
aplicare al evaluarilor clinice comune si
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functionarea cadrului de sprijin.

Amendamentul 191

Propunere de regulament
Articolul 31

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 31 eliminat
Exercitarea delegarii de competente

1. Comisiei i se confera competenta
de a adopta acte delegate, cu respectarea
conditiilor stabilite la prezentul articol.

2. Competenta de a adopta actele
delegate mentionate la articolele 17 si 23
este conferitda Comisiei pentru o perioadd
de timp nedeterminati de la ... [a se
insera data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament.

3. Delegarea competentelor
mentionata la articolele 17 si 23 poate fi
revocatd in orice moment de cdtre
Parlamentul European sau de cdtre
Consiliu. O decizia de revocare pune
capat delegarii de competente specificata
in decizia respectiva. Decizia produce
efecte in Ziua care urmeaza datei
publicarii ei in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau la o data ulterioard
mentionata in decizie. Decizia nu aduce
atingere valabilitatii actelor delegate care
sunt deja in vigoare.

4. Tnainte de adoptarea unui act
delegat, Comisia ii consultd pe expertii
desemnati de fiecare stat membru in
conformitate cu principiile previzute in
Acordul interinstitutional privind o mai
buna legiferare din 13 aprilie 2016.

5. De indatdi ce adoptd un act delegat,
Comisia il notifica simultan
Parlamentului European si Consiliului.

6. Un act delegat adoptat in temeiul
articolelor 17 si 23 intrd in vigoare numai
n cazul in care nici Parlamentul
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European, nici Consiliul nu au formulat
obiectii in termen de doua luni de la
notificarea actului respectiv
Parlamentului European si Consiliului
sau in cazul in care, inaintea expirarii
termenului respectiv, Parlamentul
European si Consiliul au informat
Comisia ca nu vor formula obiectii.
Respectivul termen se amdnd cu doua
luni la initiativa Parlamentului European
sau a Consiliului.

Justificare

Prezentul regulament nu ar trebui sa prevada acte delegate.

Amendamentul 192

Propunere de regulament
Articolul 32 —titlu

Textul propus de Comisie

Pregatirea actelor de punere in aplicare §i a
actelor delegate

Amendamentul 193

Propunere de regulament
Articolul 32 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Comisia adopta actele de punere in
aplicare si actele delegate mentionate la
articolele 11, 16, 17, 22 si 23, cel tarziu
pana la data aplicarii prezentului
regulament.

Amendamentul

Pregétirea actelor de punere in aplicare

Amendamentul

1. Comisia adopta actele de punere in
aplicare mentionate la articolele 11, 16, 17
si 22, cel tarziu pana la data aplicarii
prezentului regulament.

Justificare

Prezentul regulament nu ar trebui sa prevada acte delegate.

Amendamentul 194

Propunere de regulament
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Articolul 32 —alineatul 2
Textul propus de Comisie

2. In pregitirea acestor acte delegate
si de punere in aplicare, Comisia tine
seama de caracteristicile distinctive ale
sectoarelor medicamentelor si
dispozitivelor medicale.

Amendamentul 195

Propunere de regulament
Articolul 33 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre pot intarzia
participarea lor la sistemul de evaluari
clinice comune si de consultari stiintifice
comune mentionate In sectiunile 1 si 2 din
capitolul I pana la ... [a se introduce data:
3 ani de la data aplicarii].

Amendamentul 196

Propunere de regulament
Articolul 34 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre pot sa efectueze o
evaluare clinica utilizand alte mijloace
decét normele prevazute in capitolul IIT din
prezentul regulament, din motive legate de
necesitatea de a proteja sdnatatea publica n
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Amendamentul

2. In pregatirea acestor acte de punere
in aplicare, Comisia tine seama de
caracteristicile distinctive ale sectoarelor
medicamentelor si dispozitivelor medicale
si ia in considerare activitatea deja
desfasuratdi in cadrul actiunilor comune
EUnetHTA.

Amendamentul

1. Statele membre pot intarzia
participarea lor la sistemul de evaluari
clinice comune si de consultari stiintifice
comune mentionate in sectiunile 1 si 2 din
capitolul I pana la ... [a se introduce data:
4 ani de la data aplicariil, in cazul
medicamentelor mentionate la articolul 5
alineatul (1) literele (a) si (aa) si panad la
[a se introduce data: 7 ani de la data
aplicarii], Tn cazul dispozitivelor medicale
mentionate la articolul 5 alineatul (1)
litera (b) si al dispozitivelor medicale
pentru diagnosticarea in vitro mentionate
la articolul 5 alineatul (1) litera (c).

Amendamentul

1. Statele membre pot sa efectueze o
evaluare clinica utilizand alte mijloace
decat normele prevazute in capitolul III din
prezentul regulament, din motivele stabilite
la articolul 8 alineatul (1a), precum si din
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statul membru in cauza si cu conditia ca
masura sa fie justificatd, necesara si
proportionald in ceea ce priveste realizarea
respectivului obiectiv.

Amendamentul 197

Propunere de regulament
Articolul 34 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre notifica Comisie
intentia lor de a efectua o evaluare clinica
prin alte mijloace, furnizand si justificarile
aferente.

Amendamentul 198

Propunere de regulament
Articolul 34 —alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 199

Propunere de regulament
Articolul 34 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Tn termen de trei luni de la data
primirii notificarii mentionate la alineatul
(2), Comisia aproba sau respinge evaluarea
planificatd, dupa ce a verificat daca aceasta
este sau nu este conforma cu cerintele
prevazute la alineatul (1) si daca ea este
sau nu un mijloc de discriminare arbitrara
sau o restrictie disimulatd a comertului
dintre statele membre. In absenta unei
decizii a Comisiei care sa fie luatd pana la
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motive legate de necesitatea de a proteja
sanatatea publica in statul membru in cauza
si cu conditia ca masura sa fie justificata,
necesara si proportionald in ceea ce
priveste realizarea respectivului obiectiv.

Amendamentul

2. Statele membre notificd Comisiei si
grupului de coordonare intentia lor de a
efectua o evaluare clinica prin alte
mijloace, furnizand si justificarile aferente.

Amendamentul

2a. Grupul de coordonare poate sa
evalueze dacd cererea se bazeazi pe
motivele mentionate la alineatul (1) si
poate transmite concluziile sale Comisiei.

Amendamentul

3. In termen de trei luni de la data
primirii notificarii mentionate la alineatul
(2), Comisia aproba sau respinge evaluarea
planificatd, dupa ce a verificat daca aceasta
este sau nu este conforma cu cerintele
prevazute la alineatul (1) si daca ea este
sau nu un mijloc de discriminare arbitrara
sau o restrictie disimulatd a comertului
dintre statele membre. In absenta unei
decizii a Comisiei care sa fie luatd pana la
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sfarsitul perioadei de trei luni, evaluarea sfarsitul perioadei de trei luni, evaluarea

clinica planificata se considera a fi clinica planificata se considera a fi

aprobata. aprobata. Decizia Comisiei este publicatd
pe platforma informatici mentionata la
articolul 27.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Propunerea prezentatd de Comisie este oportuna si prezintd o valoare adaugata ridicata pentru
UE. Aceasta marcheaza o noua etapa catre o mai mare integrare a UE intr-un domeniu atat de
important cum este sanatatea. Scopul fundamental al propunerii este sa introduca evaluarea
clinicd comuna a tehnologiilor medicale la nivelul UE.

Cetatenii europeni acordd o mare importantd sanatatii, dupd cum ne aratd in mod repetat
sondajele Eurobarometru. Imbunititirea sanatatii cetatenilor, astfel cum se recunoaste in
TFUE, trebuie sa reprezinte o prioritate politicd a UE, 1n toate actiunile sale, dar in special in
domeniile care au un impact specific asupra sanatatii.

Dreptul la sanatate este un drept fundamental. Acesta este important nu numai pentru integritate
si pentru dezvoltarea personald, ci reprezintd si un factor esential pentru coeziunea sociala si
pentru productivitate. Sistemul de protectie sociald, care este definitoriu pentru UE, unde
sistemele de sdnatate joaca un rol crucial in societate, permite atingerea standardelor inalte de
sanatate din UE.

Tn ultimele decenii, reglementarea mecanismelor europene privind medicamentele a contribuit
in mod semnificativ la progresele in domeniul sanatatii. Armonizarea acordurilor de
reglementare a medicamentelor la nivel comunitar a Tnceput in anii 1960, cand a fost adoptata
Directiva 65/65/CE. In 1995 a fost infiintata Agentia Europeani pentru Medicamente, care
evalueaza la nivel central siguranta si eficacitatea unei mari parti a medicamentelor nainte de
autorizarea vanzarii acestora. Mai tarziu, Directiva 2001/83/CE a stabilit elementele esentiale
ale legislatiei UE 1In domeniul farmaceutic.

Pe de alta parte, faptul ca medicamentele au fost considerate bunuri de consum care fac obiectul
legilor pietei a stimulat dezvoltarea unui sector industrial care, in UE, este unul dintre sectoarele
economice cele mai competitive, desi se confruntd cu o concurenta puternica din partea Statelor
Unite si a economiilor emergente. Cu toate acestea, politicile care reglementeaza acest sector
trebuie sd fie compatibile cu obiectivul final de a asigura accesul public la medicamente.

Cheltuielile legate de sanatate in UE reprezinta 10 % din PIB, insuméand 1 300 mii de miliarde
EUR pe an, din care 220 de mii de miliarde EUR corespund cheltuielilor cu produse
farmaceutice si 110 mii de miliarde EUR, cifrd care este in crestere, investitiilor in noi
dispozitive medicale. Cheltuielile cu produse farmaceutice reprezintd 1,41 % din PIB s117,1 %
din cheltuielile legate de sanatate din UE.

Dupa cum se mentioneaza in Concluziile Consiliului din iunie 2016, exista la nivel european o
ingrijorare profundd in ceea ce priveste functionarea sistemului medicamentelor. Accesul
pacientilor la medicamente si sustenabilitatea sistemelor de sandtate sunt subminate de preturile
ridicate ale medicamentelor noi, care nu aduc intotdeauna progrese terapeutice semnificative.
Totodata, existd domenii care nu sunt atractive pentru cercetdtori din punct de vedere economic,
cum ar fi vaccinurile, tratamentele pediatrice sau rezistenta la antimicrobiene, care, ca si bolile
rare, necesita stimulente sau noi modele de cercetare.

In ultimul deceniu, pretul medicamentelor impotriva cancerului a crescut de pan la 10 ori® mai

1 Kelly R si Smith T. 2014. ,,Obtinerea de beneficii clinice maxime la un pret convenabil: implicarea partilor
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mult decét eficacitatea lor in calitate de tratamente. O serie de studii recente privind autorizatiile
pentru medicamente impotriva cancerului indicd, in urma unei monitorizari cu o durata medie
de cinci ani, cd doar 14 %-159% dintre aceste medicamente au Imbunatatit rata de

supravietuire?.

Un procent foarte ridicat de medicamente noi introduse pe piata europeana nu ofera un avantaj
in raport cu produsele existente. Tn plus, doar 30 % dintre trialurile clinice aprobate in UE
implicd mai mult de 1 000 de pacienti si o perioada de monitorizare de peste un an?. In acelasi
timp, sunt acordate autorizatii timpurii unui numar tot mai mare de medicamente, acestea
prezentand o probabilitate de sase ori mai mare de a fi retrase de pe piatd, de patru ori mai mare
de a declansa alerte semnificative si de trei ori mai multe sunt retrase de pe piati®.

Pe scurt, este nevoie de dovezi clinice mai bune si mai multe ca o bazd pentru a determina
eficacitatea relativa si beneficiile terapeutice ale medicamentelor, adicd calitatea acestora.
Autorizatia de introducere pe piatd, bazatad in prezent pe o evaluare a eficacitatii si sigurantei,
nu garanteaza, de una singurd, ca noul tratament reprezinta un progres, nici macar nu exclude
varianta ca acesta sa reprezinte un regres, intrucat studiile si evaluarile comparative necesare
nu trebuie sa demonstreze eficacitatea unui tratament comparativ cu alte medicamente. Nu este
acceptabil nici din punct de vedere etic ca pentru obtinerea acestei autorizatii sa fie demonstrate
numai eficienta si siguranta medicamentelor. In urma cererilor din partea pacientilor, a
profesionistilor din domeniul sanatatii si a organizatiilor de consumatori, Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 recunoaste pentru prima datd semnificatia valorii terapeutice adaugate. Cu toate
acestea, nu a stabilit obligativitatea evaludrii acestei valori adaugate in cadrul procesului de
autorizare a introducerii pe piata.

Pana acum, statele membre au fost cele care au realizat evaluarea eficacitatii relative, in cadrul
procesului de stabilire a preturilor si a masurilor de rambursare, Tnainte de introducerea unui
medicament in sistemele lor nationale de sanatate, pe baza propriilor metodologii si criterii.

Existd ingrijorari serioase cu privire la dificultatile tot mai mari intdmpinate de cetdtenii
europeni in ceea ce priveste accesul la tratament adecvat in UE, din cauza pretului ridicat, a
faptului ca tratamentul nu este disponibil sau a calitatii produselor noi. Parlamentul European
impartaseste aceste ingrijordri si elaboreaza un raport din proprie initiativa referitor la masurile
de Tmbundtatire a accesului la medicamente. Raportul propune numeroase masuri care ne fac
sd credem ca, de fapt, este necesard o directiva care sa permitd o reglementare globala si
atingerea echilibrului necesar intre toate partile si interesele, sa fie axatd pe pacient, sa garanteze
accesul la medicamente si sustenabilitatea sistemelor de sandtate si s stimuleze cercetarea si

interesate in tratarea cancerului” (Delivering maximum clinical benefit at an affordable price: enganging
stakeholders in cancer care). The lancet oncology 15/3):e112-¢8 si Parlamentul European, octombrie 2016,
,Legaturi intre modelele de cercetare si dezvoltare in domeniul farmaceutic si accesul la medicamente
convenabile” (Links between pharmaceutical R&D Models and Access to Affordable Medicines).

! Davis, Naci, Gurpinar et al. ,,Disponibilitatea dovezilor privind beneficiile generale pentru supravietuirea si
calitatea vietii ale medicamentelor impotriva cancerului aprobate de Agentia Europeana pentru Medicamente:
studiu retrospectiv de cohorta privind autorizatiile de medicamente pentru perioada 2009-13” (Availability of
evidence of benefits on overall survival and quality of life of cancer drugs approved by European Medicines
Agency: retrospective cohort study of drug approvals 2009-13). BJM 2017;359:j4530 | doi:10.1136/bmj.j4530.
2 Prescrire Rédaction ,,Trialuri inainte de autorizatia de introducere pe piatd: prea putini pacienti” (“Essais avant
AMM: trop peu de patients”) Rev. Prescrire 2014 : 34 (363) :57.

3 Prescrire Rédaction ,,Autorizatiile premature de introducere pe piatd = pericol” (« AMM prématurées = danger
») Rev Prescrire 2008 ; 28 (297) : 535.
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dezvoltarea de calitate.

Printre masurile propuse se numara o evaluare la nivelul UE a valorii terapeutice addugate a
tehnologiilor medicale si armonizarea criteriilor din cadrul evaludrilor clinice ale
medicamentelor, pentru a imbunatati nivelul dovezilor clinice, a incuraja inovarea de calitate si
a permite identificarea tehnologiilor cu valoare adaugata autentica. De asemenea, o mai buna
cercetare si inovare si eliminarea suprapunerilor inutile ar trebui sa aiba drept rezultat o crestere

.......

Propunerea Comisiei se concentreazd pe necesitatea de a elimina denaturarea pietei interne
cauzata de suprapunerea evaludrilor clinice realizate de catre statele membre, care ingreuneaza
planificarea pentru viitor in cadrul sectorului. Cu toate acestea, statele membre nu efectueaza
aceste evaluari din motive arbitrare, ci mai degraba din motive legate de lipsa de dovezi clinice
care sa sustind evaludrile, mecanismele necorespunzatoare de schimb de informatii, contextul
specific din fiecare tard si natura efectivdi a pietei medicamentelor, care nu asigura
disponibilitatea tuturor tehnologiilor medicale in toate statele membre, precum si obstacolele
reprezentate de preturile ridicate.

In plus, desi este necesar sa se imbunititeasca functionarea pietei interne, acest obiectiv nu ar
trebui s fie singura sau principala justificare pentru aceasta propunere si nu trebuie ratata sansa
ca aceste evaluari comune sa permitd o crestere a calittii inovarii si a tehnologiilor medicale,
orientarea prioritatilor clinice ale cercetarii, imbunatatirea sustenabilitatii sistemelor de sdnatate
si, in cele din urma, accesul pacientilor la tehnologiile medicale, garantand dreptul fundamental
la sanatate, ca axa principala a propunerii.

Articolul 168 alineatul (4) din TFUE 1i confera UE competente legislative pentru a stabili
standarde inalte de calitate si sigurantd a medicamentelor, in timp ce statele membre sunt
responsabile cu stabilirea resurselor care ar trebui alocate serviciilor de sanatate si de ingrijire
medicala [articolul 168 alineatul (7)] si, in general in domeniul sandtatii publice. UE joaca un
rol de sprijin, coordonare si completare a actiunilor statelor membre si, in orice caz, trebuie s
asigure un nivel nalt de protectie a sanatatii in toate politicile sale. Statele membre au
competenta de a stabili preturile si masurile de rambursare a medicamentelor. Cu toate acestea,
nu trebuie sd denatureze concurenta, prin utilizarea unor criterii discriminatorii sau prin luarea
unor decizii discriminatorii, si nici functionarea pietei interne (articolul 114 din TFUE), fapt
semnalat de Curtea de Justitie a UE.

In acest sens, incepand din 2010, statele membre, cu sprijinul Comisiei, colaboreaza in mod
voluntar prin intermediul EUnetHTA si, avand in vedere rezultatele excelente, doresc sa
continue aceasta cooperare. Acest lucru presupune crearea unui sistem permanent si stabil care
sa garanteze Indeplinirea obiectivelor stabilite, respectand totodata principiul subsidiaritatii,
prin utilizarea unei metodologii de evaluare comune si reglementate care sa poata fi adaptata la
circumstantele nationale specifice.

Propunerea Comisiei solicitd participarea si aplicarea obligatorie, ceea ce ar putea genera
reticentd din partea statelor membre daca evaluarea comuna nu presupune o procedura de inalta
calitate, obiectiva, independenta si transparentd, coordonata la nivelul UE de catre organismele
si autoritatile nationale care fac deja acest lucru la nivel national, prin intermediul unei
metodologii comune si publice. Pentru ca propunerea sa aiba succes, trebuie sd genereze
suficienta incredere intre parti, respectand interesul superior al bunastarii pacientilor si, in orice
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caz, trebuie sa Tmbunatdteasca capacitatea statelor membre de luare a deciziilor, dovezile clinice
disponibile si utilizarea efectivda a resurselor pentru cercetare, precum si previzibilitatea si
competitivitatea industriei si calitatea cercetarii in materie de inovare. Comisia ar fi garantul
unei bune functionari a procedurii, asigurand sprijinul administrativ si financiar, independent
de dezvoltatorii de tehnologie si asigurand increderea in proces. Acestea sunt principiile si
domeniile in care sunt necesare Tmbunatatiri care, considera Parlamentul, ar trebui incluse in
propunere.

In acelasi timp, interactiunea si schimbul de informatii intre pacienti, consumatori, experti,
profesionisti din domeniul sanatatii, ONG-uri din acest domeniu si dezvoltatorii de tehnologie
si evaluatori ar putea avea ca rezultat mai multe reactii din partea celor cu experienta directa
legatd de utilizarea tehnologiilor medicale, cat si stabilirea prioritdtilor in materie de cercetare.

In ceea ce priveste evaludrile, trebuie si se tini seama de importanta tot mai mare a
dispozitivelor medicale. Trebuie imbunatatite dovezile clinice necesare in vederea evaluarii si
a luarii deciziilor. Au fost adoptate recent acte legislative referitoare la siguranta si transparenta
lor, dar nu la eficacitate si, cu atat mai putin, la eficacitatea lor relativa. Caracterul lor specific
in ceea ce priveste o mai mare descentralizare pe piata europeana si lipsa unor dovezi concrete
necesare pentru a obtine autorizarea introducerii pe piatd nu pot justifica evolutia cétre un sistem
de autorizare centralizata, care sa includa si aspectele legate de eficienta si eficacitate, din punct
de vedere etic sau pentru a facilita procesul decizional la momentul introducerii lor in sistemele
de sanatate, ci dimpotriva. Nevoia de a avea mai multe dovezi cu privire la dispozitivele
medicale a facut ca 20 de state membre si Norvegia sa dispuna de sisteme de evaluare clinica,
sd adopte orientdri si sa desfasoare proceduri de consultare publicd intr-o etapd timpurie.
Rezultatul acestor proceduri aratd cd ar exista sprijin public pentru aplicarea mecanismelor
evaluarii europene in cazul dispozitivelor medicale, ceea ce ar contribui, de asemenea, la
reducerea sarcinilor administrative, in special pentru IMM-uri.

De asemenea, propunerea poate contribui la colaborarea mai stransd in domeniile emergente
precum medicina de precizie, scaderea investitiilor in tehnologii invechite si elaborarea de
orientari pentru practica clinicad. Aceasta poate imbunatati cunostintele privind uzul
compasional al medicamentelor sau progresele in vederea introducerii unui nou mecanism de
stabilire a preturilor si evaluare a medicamentelor inovatoare, a medicamentelor orfane sau a
medicamentelor oncologice. Daca viitorul este reprezentat de medicamente mai
»personalizate”, orientate catre grupuri mici de pacienti, sunt esentiale noi sisteme de evaluare
si de stabilire a pretului care trebuie platit pentru aceste medicamente.
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OPINIE MINORITARA

in conformitate cu articolul 56 alineatul (3) din Regulamentul de procedura
Joélle Mélin

Aceasta opinie minoritara explica votul nostru negativ:
Tntr-adevar, acest raport referitor la o evaluare comuni a tehnologiilor din domeniul sanatitii la
nivel european, in sine, prezintd numeroase riscuri.
Bineinteles, existd o incalcare reala a principiului subsidiaritatii.
Dar exista si o tendintd ingrijordtoare de a abuza de sistem, care s-a produs deja in Franta dupa
o procedurd de evaluare a beneficiilor clinice efective ale medicamentelor In urma cu
aproximativ zece ani: aplicarea unor ratinguri negative a determinat nerambursarea produselor,
urmata de simpla disparitie a numeroase medicamente care erau foarte utile, cum ar fi acelea
din numeroase laboratoare.
Bineinteles, va fi cazul pentru numeroase medicamente din Europa, pentru numeroase
dispozitive medicale, in pofida etichetei CE, si pentru multe tehnici de Ingrijire, mai intai cele
ale chirurgilor si, ulterior, ale Intregului personal de ingrijire din Europa, dupa cum se
mentioneazad in mod clar in text: sarcinile administrative si judiciare vor bloca in cele din urma
libertatea de Tngrijire.

Grupul nostru asteapta cu interes reactiile din partea trilogului, in special cele ale Consiliului.
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AVIZUL COMISIEI PENTRU AFACERI JURIDICE PRIVIND TEMEIUL JURIDIC

Dnei Adina-loana Valean

Presedinta

Comisia pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara
STRASBOURG

Subiect: Aviz referitor la temeiul juridic al propunerii de regulament al Parlamentului
European si al Consiliului privind evaluarea tehnologiilor medicale si de
modificare a Directivei 2011/24/UE (COM(2018)0051 — C8-0024/2018 —
2018/0018(COD))

Stimata doamna presedinta,

Prin scrisoarea din data de 3 iulie 2018, ati solicitat Comisiei pentru afaceri juridice, in
conformitate cu articolul 39 alineatul (2) din Regulamentul de procedurd al Parlamentului, sa
furnizeze Comisiei pentru mediu, sdnatate publica si sigurantd alimentara un aviz cu privire la
oportunitatea unei modificari a temeiului juridic al propunerii de regulament al Parlamentului
European si al Consiliului privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a
Directivei 2011/24/UE.

Mai precis, propunerea este intemeiata doar pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene (TFUE). Raportorul si un alt deputat au prezentat amendamente similare care
vizeaza modificarea temeiului juridic, astfel incat acesta sa devina articolul 114, articolul 168
alineatul (4) si articolul 168 alineatul (7) din TFUE.?

| - Context

Termenul ,tehnologii medicale” trebuie inteles in sens larg si cuprinde medicamente,
dispozitive medicale sau proceduri medicale si chirurgicale, precum si mdsuri de prevenire,
diagnosticare sau tratament al bolilor, utilizate in domeniul asistentei medicale. Evaluarea
tehnologiilor medicale (ETM) este un proces multidisciplinar care sintetizeazad informatii despre
aspecte medicale, sociale, economice si etice legate de utilizarea unei tehnologii medicale intr-
un mod sistematic, transparent, nepartinitor si riguros. Acest proces evalueaza o tehnologie noua
sau existentd, pe care o compard cu alte tehnologii medicale si/sau cu standardul actual de
asistentd medicala. ETM poate acoperi diferite aspecte, care variaza de la domenii clinice (de
exemplu siguranta, eficienta clinicd) la domenii neclinice (de exemplu, etic, economic,
organizational). Ea este utilizata pentru a pune la dispozitia organismelor de decizie din statele
membre dovezi stiintifice pentru luarea unor decizii privind stabilirea preturilor si rambursarea
cheltuielilor cu tehnologiile medicale.

Statele membre coopereaza intre ele, pe baza voluntard, incd din anii 1980. Actuala cooperare

L Avand in vedere amendamentele anexate scrisorii ENVI, trimiterea la articolul 192 din TFUE (mediu) din
scrisoarea in sine ar trebui interpretata ca trimitere la articolul 114 din TFUE.
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la nivelul UE in domeniul ETM cuprinde in principal actiunile comune EUnetHTA si reteaua
ETM, care a fost instituita prin Directiva privind asistenta medicala transfrontalierd (Directiva
2011/24/UE) 1n vederea furnizarii de orientari strategice si politice pentru cooperarea stiintifica
si tehnica.

In comunicarea sa ,, Ameliorarea pietei unice: mai multe oportunititi pentru cetiteni si pentru
intreprinderi”’, Comisia s-a angajat sa propuna o initiativd privind evaluarea tehnologiei
medicale pentru a se Imbundtati functionarea pietei unice a tehnologiilor medicale, in special
pentru a evita suprapunerea eforturilor statelor membre si ale sectorului.

Comisia considera ca actuala cooperare a UE in materie de ETM, chiar daca a ilustrat beneficiile
cooperdrii UE, nu a contribuit la eliminarea fragmentarii pietei interne sau a duplicarii
evaludrilor. Aceasta identifica trei probleme majore: 1) un acces pe piatd obstructionat si
distorsionat, datorita faptului ca dezvoltatorii de tehnologie trebuie sa se confrunte cu procese
si metodologii nationale divergente in domeniul ETM, care pot conduce la concluzii diferite in
materie de ETM; 2) redundanta activitatilor intreprinse de organismele nationale responsabile
de ETM inseamna ca acestea desfasoara, in paralel sau intr-un interval de timp similar, evaluari
clinice cu privire la aceleasi tehnologii medicale; 3) nesustenabilitatea cooperarii in domeniul
ETM, intrucat actuala cooperare la nivelul UE in domeniul ETM este bazata pe proiecte si nu
presupune nicio garantie pentru continuarea activitatilor sau finantarea acestora pe termen lung.
Prin realizarea unor evaluari clinice comune, S-ar obtine pe termen lung economii la scard, o
predictibilitate sporitd a mediului de afaceri, 0 mai mare calitate si consecventa si o transparenta
mai buna pentru pacienti.

Il — Articolele relevante din tratat

Urmatorul articol din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene este prezentat ca temei
juridic In propunerea Comisiei:

La capitolul 3, ,,Apropierea legislatiilor”:

Articolul 114
(ex-articolul 95 TCE)

(1) Cu exceptia cazului in care tratatele dispun altfel, dispozitiile urmatoare se aplica in
vederea realizarii obiectivelor enuntate la articolul 26. Parlamentul European si Consiliul,
hotardand in conformitate cu procedura legislativa ordinara si dupa consultarea Comitetului
Economic §i Social, adopta masurile privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre care au ca obiect instituirea §i functionarea pietei interne.

(2) Alineatul (1) nu se aplica dispozitiilor fiscale, celor privind libera circulatie a persoanelor
si celor privind drepturile si interesele lucratorilor salariati.

(3) In formularea propunerilor previzute la alineatul (1) in domeniul sandtdtii, securitatii,
protectiei mediului si protectiei consumatorilor, Comisia porneste de la premisa asigurarii
unui nivel ridicat de protectie ridicat, tindnd seama in special de orice evolutie noua, intemeiata
pe fapte stiintifice. In cadrul atributiilor ce le revin, Parlamentul European si Consiliul depun
eforturi, de asemenea, pentru realizarea acestui obiectiv.
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(4) In cazul in care, dupd adoptarea unei mdasuri de armonizare de cdtre Parlamentul European
si Consiliu, de catre Consiliu sau Comisie, un stat membru considerd necesara mentinerea
dispozitiilor de drept intern justificate de cerintele importante prevazute la articolul 36 sau
referitoare la protectia mediului ambiant ori a mediului de lucru, acesta adreseaza Comisiei o
notificare, indicand motivele mentinerii acestor dispozitii.

(5) De asemenea, fara a aduce atingere alineatului (4), in cazul in care, dupa adoptarea unei
masuri de armonizare de catre Parlamentul European si Consiliu, de catre Consiliu sau
Comisie, un stat membru considera necesara introducerea unor dispozitii de drept intern
intemeiate pe dovezi stiintifice noi referitoare la protectia mediului ambiant ori a mediului de
lucru, din cauza unei probleme specifice statului membru respectiv, aparute dupa adoptarea
masurii de armonizare, acesta adreseaza Comisiei o notificare privind masurile avute in vedere
si motivele adoptarii acestora.

(6) In termen de sase luni de la notificarile previzute la alineatele (4) si 5, Comisia aprobd sau
respinge dispozitiile respective de drept intern, dupa ce a verificat daca acestea constituie sau
nu un mijloc de discriminare arbitrara sau o restrictie disimulata in comertul dintre statele
membre si dacd acestea constituie sau nu un obstacol in functionarea pietei interne.

In absenta unei decizii a Comisiei adoptate in acest termen, dispozitiile de drept intern
prevazute la alineatele (4) si (5) se considera aprobate.

Tn cazul in care complexitatea problemei justifica acest lucru si dacd nu existd nici un pericol
pentru sandatatea umand, Comisia poate notifica statului membru in cauzd ca termenul prevazut
de prezentul alineat poate fi prorogat cu un nou termen de pand la sase luni.

(7) In cazul in care, in temeiul alineatului (6), un stat membru este autorizat sa mentind sau sd
introduca dispozitii de drept intern care deroga de la o masura de armonizare, Comisia
examineazd de indata daca este oportun sa propund o adaptare a acestei masuri.

(8) In cazul in care un stat membru invoca o problema deosebita de sanatate publica intr-un
domeniu care a facut in prealabil obiectul masurilor de armonizare, acesta informeaza
Comisia, care analizeaza de indatd daca este necesar sa propuna Consiliului masuri adecvate.

(9) Prin derogare de la procedura prevazuta la articolele 258 si 259, Comisia §i orice stat
membru pot sesiza direct Curtea de Justitie a Uniunii Europene in cazul in care considera ca
un alt stat membru exercita abuziv competentele prevazute de prezentul articol.

(10) Masurile de armonizare prevazute anterior includ, atunci cand este cazul, o clauza de
salvgardare care autorizeaza statele membre sa adopte, din unul sau mai multe dintre motivele
fara caracter economic prevazute la articolul 36, masuri provizorii care fac obiectul unei
proceduri de control a Uniunii.

Solicitarea ENVI se refera, de asemenea, la articolul 168 din titlul XIV ,,Sanatate publica”, in
special la alineatele (4) si (7):

Articolul 168
(ex-articolul 152 TCE)
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(1) In definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii se asigurd un
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane.

Actiunea Uniunii, care completeaza politicile nationale, are in vedere imbunatatirea sanatatii
publice si prevenirea bolilor si afectiunilor umane, precum si a cauzelor de pericol pentru
sandatatea fizica si mentald. Aceasta actiune cuprinde, de asemenea, combaterea marilor
epidemii, favorizand cercetarea cauzelor, a transmiterii si prevenirii acestora, precum §i
informarea si educatia in materie de sandtate, carora li se adaugd supravegherea
amenintarilor transfrontaliere grave privind sanatatea, alerta in cazul unor asemenea
amenintari si combaterea acestora.

Uniunea completeaza actiunea statelor membre in vederea reducerii efectelor nocive ale
drogurilor asupra sanatatii, inclusiv prin informare si prevenire.

(2) Uniunea incurajeaza cooperarea intre statele membre in domeniile care intra sub incidenta
prezentului articol si, in cazul in care este necesar, sprijina actiunea acestora. Aceasta
incurajeazd, in special, cooperarea dintre statele membre pentru imbundtdtirea
complementaritatii serviciilor lor de sanatate in regiunile transfrontaliere.

Statele membre isi coordoneaza, in cooperare cu Comisia, politicile si programele in domeniile
mentionate la alineatul (1). Comisia poate adopta, in strans contact cu statele membre, orice
initiativa utila promovarii acestei coordonari, in special initiative menite sa stabileasca
orientarile si indicatorii, sa organizeze schimbul celor mai bune practici §i sa pregateasca
elementele necesare pentru supravegherea si evaluarea periodica.

Parlamentul European este pe deplin informat cu privire la aceasta.

(3) Uniunea si statele membre favorizeaza cooperarea cu tarile terte si cu organizatiile
internationale competente in domeniul sanatatii publice.

(4) Prin derogare de la articolul 2 alineatul (5) si de la articolul 6 litera (a) si in conformitate
cu articolul 4 alineatul (2) litera (k), Parlamentul European si Consiliul, hotdardnd n
conformitate cu procedura legislativa ordinara si dupa consultarea Comitetului Economic §i
Social si a Comitetului Regiunilor, contribuie la realizarea obiectivelor mentionate de
prezentul articol prin adoptarea, pentru a face fata obiectivelor comune In materie de
securitate:

(a) de masuri care instituie standarde ridicate de calitate si de securitate a organelor si
substantelor de origine umand, a sangelui si a derivatelor acestuia; aceste mdsuri nu pot
impiedica un stat membru sa mentina sau sa stabileasca masuri de protectie mai stricte;

(b) de masuri in domeniile veterinar §i fitosanitar, avdand in mod direct ca obiectiv protectia
sanatatii publice;

(c) de masuri care instituie standarde inalte de calitate si de securitate a medicamentelor si a
dispozitivelor de uz medical.

(5) Parlamentul European si Consiliul, hotarand in conformitate cu procedura legislativa
ordinara si dupa consultarea Comitetului Economic si Social si a Comitetului Regiunilor, pot
adopta, de asemenea, masuri de incurajare in scopul protectiei si imbunatativii sandatatii
umane, in special in scopul combaterii epidemiilor transfrontaliere, masuri privind
supravegherea amenintarilor transfrontaliere grave asupra sanatatii, alerta in cazul unor
asemenea amenintari si combaterea acestora, precum §i mdsuri al caror obiectiv direct il
reprezintd protejarea sanatatii publice in ceea ce priveste tutunul si consumul excesiv de alcool,
excluzand orice armonizare a actelor cu putere de lege si a normelor administrative ale statelor
membre.
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(6) Consiliul, la propunerea Comisiei, poate adopta, de asemenea, recomandari in scopurile
enuntate de prezentul articol.

(7) Actiunea Uniunii respecta responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste definirea
politicii lor de sanatate, precum §i organizarea §i prestarea de servicii de sandatate si de
ingrijire medicala. Responsabilitatile statelor membre includ administrarea serviciilor de
sanatate si de ingrijire medicala, precum §i repartizarea resurselor care sunt alocate acestora.
Masurile mentionate la alineatul (4) litera (a) nu aduc atingere dispozitiilor nationale privind
donarea de organe si de sange sau privind utilizarea acestora in scopuri medicale.

in plus, avand 1n vedere trimiterile Incrucisate, ar trebui analizate urmatoarele articole:
Articolul 2 alineatul (5)

(5) In anumite domenii si in conditiile previzute in tratate, Uniunea este competenta sd
intreprinda actiuni de sprijinire, coordonare sau completare a actiunii statelor membre, fara a
inlocui insa prin aceasta competenta lor In aceste domenii.

Articolul 4

(1) Competenta Uniunii este partajatd cu statele membre in cazul in care tratatele ii atribuie o
competenta care nu se referd la domeniile mentionate la articolele 3 si 6.

(2) Competentele partajate intre Uniune si statele membre se aplica in urmatoarele domenii
principale:

[-]

(k) obiectivele comune de securitate in materie de sandtate publica, pentru aspectele definite
n prezentul tratat.

Articolul 6

Uniunea este competenta sda desfdsoare actiuni de sprijinire, de coordonare sau completare a
actiunii statelor membre. Prin finalitatea lor europeand, aceste actiuni au urmdtoarele
domenii:

(a) protectia si imbundatatirea sanatatii umane;

[..]

111 — Jurisprudenta CJUE cu privire la alegerea temeiului juridic

Curtea de Justitie a considerat, in mod traditional, problema temeiului juridic adecvat ca fiind
o chestiune de o importantd constitutionald, care garanteaza respectarea principiului de atribuire
a competentelor (articolul 5 din TUE) si stabileste natura si domeniul de aplicare ale
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competentei Uniunii.! Alegerea temeiului juridic nu este, prin urmare, discretionara. In
conformitate cu jurisprudenta constantd a Curtii de Justitie, alegerea temeiului juridic pentru o
masurd a Uniunii trebuie sa se bazeze pe factori obiectivi care pot fi supusi controlului juridic,
printre care figureaza in special scopul si continutul masurii. Daca, dupa analizarea unei masuri,
se dovedeste ca aceasta urmareste o dubla finalitate sau cd are doud componente si daca una
dintre aceste finalitati sau componente poate fi identificata ca fiind principala ori preponderenta,
iar cealaltd nu este decat accesorie, masura trebuie sa aiba un temei juridic unic, si anume
temeiul impus de finalitatea sau de componenta principali ori preponderenti.?

1V - Obiectivul si continutul propunerii

Expunerea de motive enumerd obiectivele propunerii si face distinctia intre obiectivele
generale, si anume de a asigura o mai buna functionare a pietei interne si de a contribui la un
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, obiectivele specifice, si anume de a imbunatati
disponibilitatea tehnologiilor medicale inovatoare pentru pacientii din UE, de a asigura
utilizarea eficienta a resurselor, de a consolida calitatea ETM in intreaga UE si de a imbunatati
previzibilitatea mediului de afaceri, si obiectivele operationale, si anume de a promova
convergenta in domeniul instrumentelor, procedurilor si metodologiilor destinate ETM, de a
reduce redundanta eforturilor organismelor responsabile de ETM si ale industriei de profil, de
a asigura utilizarea realizarilor comune in statele membre si de a asigura sustenabilitatea pe
termen lung a cooperarii UE in domeniul ETM.

La considerentul (5) se precizeaza ca ,,efectuarea de evaluari paralele de catre mai multe state
membre si divergentele dintre actele cu putere de lege si actele administrative nationale cu
privire la procesele si metodologiile de evaluare pot conduce la situatia in care dezvoltatorii de
tehnologii medicale se confrunta cu cerinte multiple si divergente in materie de date” si ca ,,de
asemenea, ele pot conduce la redundante si variatii ale rezultatelor care sporesc sarcinile
administrative si financiare, care actioneaza ca o bariera in calea liberei circulatii a tehnologiilor
medicale in cauza si a bunei functionari a pietei interne”.

Conform considerentului 6, ,redundanta evaludrilor aceleasi tehnologii medicale de catre
autoritatile si organismele responsabile de ETM 1in diferite state membre in perioade identice
sau similare nu a fost suficient abordata”.

La considerentul 10 se precizeaza ca ,,pentru a asigura o mai buna functionare a pietei interne
si pentru a contribui la un nivel inalt de protectie a sanatatii umane este adecvat sa se armonizeze
normele privind efectuarea evaludrilor clinice la nivel national si a evaludrilor clinice ale
anumitor tehnologii medicale la nivelul Uniunii, armonizare care sprijind, de asemenea,
continuarea cooperdrii voluntare intre statele membre privind anumite aspecte ale ETM”.

La considerentul (16) se afirmad cd ,,pentru ca procedurile armonizate sa-si indeplineasca
obiectivul vizand piata internd, statele membre ar trebui sa fie obligate sa ia in considerare pe

deplin rezultatele evaludrilor clinice comune si nu sa repete acele evaludri.”

In fine, conform considerentului 34, obiectivele regulamentului constau in ,apropierea

L Avizul 2/00, [2001] Rec. 1-9713, punctul 5.
2 A se vedea hotirarea din 8 septembrie 2009, Comisia/Parlamentul si Consiliul, C-411/06, EU:C:2009:518,
punctele 45-47.
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normelor statelor membre privind realizarea de evaluari clinice la nivel national si stabilirea
unui cadru pentru evaluari clinice comune obligatorii ale anumitor tehnologii medicale la
nivelul Uniunii.”

La articolul 1 din propunere se explica faptul ca regulamentul stabileste un cadru si proceduri
de sprijin pentru cooperarea Tn materie de evaluare a tehnologiilor medicale la nivelul Uniunii,
precum si norme comune pentru evaluarea clinica a tehnologiilor medicale. Trebuie precizat ca
domeniul de aplicare al regulamentului propus este limitat la acele aspecte in materie de ETM
care se refera la evaluarea clinica a unei tehnologii medicale.

In acest scop, capitolul II stabileste cei patru piloni ai viitoarei cooperiri intre statele membre
(si anume: evaluarile clinice comune, consultarile stiintifice comune, identificarea tehnologiilor
medicale emergente si cooperarea voluntard), iar capitolul III (articolele 20-23) stabileste
norme armonizate - inclusiv norme si metodologii de procedurd comune - pentru evaludri
clinice comune si evaluari clinice ale medicamentelor si dispozitivelor medicale efectuate de
catre statele membre.

Mai precis, propunerea instituie Grupul de coordonare al statelor membre privind evaluarea
tehnologiilor medicale (articolul 3), care efectueaza evaluari clinice comune (articolul 5) pentru
anumite medicamente, dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

In conformitate cu articolul 8 alineatul (1), statele membre nu efectueazi o evaluare clinica in
cazul in care o astfel de evaluare a fost efectuata in conformitate cu regulamentul si aplica, in
evaludrile lor privind tehnologia medicala la nivel national, rapoartele privind evaluarea clinica
comuni adoptate in temeiul regulamentului. In acelasi timp, articolul 34 contine o ,.clauza de
salvgardare”, conform careia statele membre pot, cu aprobarea Comisiei, sd efectueze o
evaluare clinica utilizand alte mijloace decat normele prevazute in capitolul III din regulament,
din motive legate de necesitatea de a proteja sanatatea publica in statul membru in cauza si cu
conditia ca masura sa fie justificatd, necesara si proportionald in ceea ce priveste realizarea
respectivului obiectiv. Propunerea conferd Comisiei competenta de a adopta, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, norme procedurale detaliate pentru evaluarea clinicd comuna.

Propunerea prevede, de asemenea, posibilitatea ca dezvoltatorii tehnologiilor medicale sa
solicite grupului de coordonare o consultare stiintificd comund pentru a obtine consiliere
stiintifica privind datele si dovezile care pot fi necesare in cadrul unei evaluari clinice comune
(articolul 12). In cazul in care a fost initiatd o consultare comuni cu privire la o tehnologie
medicald, statele membre nu efectueazd o consultare stiintifica sau o consultare echivalenta
daca continutul cererilor este identic [articolul 14 alineatul (3)].

Grupul de coordonare elaboreazd anual un studiu privind tehnologiile medicale emergente
despre care se presupune ca vor avea un impact major asupra pacientilor, sdnatdtii publice sau
sistemelor de asistentd medicala (articolul 18). Comisia sprijind cooperarea si schimbul de
informatii stiintifice intre statele membre privind o serie de chestiuni (articolul 19).

In fine, propunerea prevede un cadru de sprijin si, in special, norme privind finantarea din partea
Uniunii si elimind articolul 15 din Directiva 2011/24/UE referitor la cooperarea in materie de

evaluare a tehnologiilor medicale.

V-Analiza temeiului juridic
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Trebuie mentionat de la bun inceput ca aceasta analiza se bazeaza pe propunerea Comisiei. Ar
putea fi necesara o analiza suplimentara a temeiului juridic in cazul in care amendamentele
adoptate in cadrul votului in comisie modificd in mod substantial scopul si continutul
propunerii.

Articolul 114 alineatul (1) din TFUE prevede ca Parlamentul si Consiliului trebuie sa adopte
masuri pentru armonizarea dispozitiilor stabilite in legi, reglementari sau actiuni administrative
din statele membre, care au ca obiect instituirea si functionarea pietei interne. Conform
jurisprudentei, desi o simpla constatare a diferentelor dintre normele nationale nu este suficienta
pentru a justifica recurgerea la articolul 114 din TFUE, situatia este diferitd atunci cand intre
actele cu putere de lege si actele administrative ale statelor membre existd diferente care pot
ingradi libertdtile fundamentale si, prin urmare, pot avea un efect direct asupra functionarii
pietei interne. De asemenea, jurisprudenta a stabilit ca, desi recurgerea la articolul 114 din
TFUE ca temei juridic este posibild in cazul in care obiectivul este prevenirea aparitiei unor
viitoare obstacole in calea comertului ca urmare a divergentelor dintre legislatiile nationale,
aparitia unor astfel de obstacole trebuie sa fie probabila, iar masura in cauza trebuie sa fie astfel
conceputi incat si le impiedice.

De asemenea, Curtea de Justitie a sustinut ca, in cazul in care se indeplinesc conditiile pentru
utilizarea articolului 114 din TFUE ca temei juridic, legislatorul UE nu poate fi impiedicat sa
se bazeze pe acest temei juridic din motivul ca protectia sanatatii publice reprezinta un factor
decisiv in deciziile care urmeazi si fie luate?.

Articolul 168 alineatul (1) primul paragraf din TFUE prevede ca, la definirea si punerea in
aplicare a tuturor politicilor si activitdtilor UE, trebuie sd se asigure un nivel ridicat de protectie
a sanatatii umane, iar articolul 114 alineatul (3) din TFUE prevede in mod explicit c&, in vederea
realizirii armonizarii, ar trebui garantat un nivel ridicat de protectie a sinititii umane.®

La articolul 168 alineatul (4) din TFUE se prevede ca, prin derogare de la articolul 2 alineatul
(5) side la articolul 6 litera (a) si in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) litera (k), la care se
stabileste cd Uniunea partajeaza cu statele membre competenta privind ,,obiectivele comune de
Securitate Tn materie de sdnatate publicd, pentru aspectele definite in [...] tratat”, Parlamentul
European si Consiliul, hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinara si dupa
consultarea Comitetului Economic si Social si a Comitetului Regiunilor, contribuie la realizarea
obiectivelor mentionate la articolul 168 prin adoptarea, pentru a face fata obiectivelor comune
in materie de securitate, a anumitor masuri legate de sanatatea publica: Aceste masuri contribuie
la indeplinirea obiectivului de a asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii umane, stabilit la
articolul 168 alineatul (1) din TFUE, ,,pentru a face fata obiectivelor comune in materie de
securitate”.

Printre aceste masuri, articolul 168 alineatul (4) litera (c), care prevede ,,masuri de stabilire a
unor standarde ridicate de calitate si de securitate a medicamentelor si a dispozitivelor de uz
medical”, este a priori singurul relevant pentru propunerea legislativa in discutie.

Ar trebui adaugat faptul cd, spre deosebire de masurile adoptate in temeiul articolului 168
alineatul (5), articolul 168 alineatul (4) nu exclude nicio armonizare a actelor cu putere de lege
si a normelor administrative ale statelor membre.

L A se vedea hotirarea din 4 mai 2016, Philip Motris, C-547/14, EU:C:2016:325, punctele 57-64.

2 A se vedea cauzele C- 491/01, British American Tobacco (Investments) si Imperial Tobacco, EU:C:2002:741,
punctul 62; C- 434/02, Arnold André, EU:C:2004:800, punctul 32; C- 210/03, Swedish Match, EU:C:2004:802,
punctul 31; si C- 380/03, Germania/Parlamentul si Consiliul, EU:C:2006:772, punctul 39.

3 A se vedea hotdrarea din 4 mai 2016, Philip Morris, C-547/14, EU:C:2016:325, punctele 57-64.
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Articolul 168 alineatul (7) din TFUE nu prevede adoptarea niciunui act juridic de catre Uniune
si, In consecintd, nu constituie un temei juridic. Prin urmare, acesta nu va fi analizat mai departe.

Potrivit Curtii, temeiul juridic al unui act trebuie stabilit tinand seama de scopul si continutul
acestuia.

Astfel cum s-a mentionat mai sus, propunerea vizeaza apropierea normelor statelor membre
privind realizarea de evaluari clinice la nivel national si stabilirea unui cadru pentru evaluari
clinice comune obligatorii ale anumitor tehnologii medicale la nivelul Uniunii. Ea va elimina o
parte din diferentele de pe piata interna generate de diferentele procedurale si metodologice ale
evaluarilor clinice efectuate in statele membre, precum si redundanta celor din intreaga UE.
Prin armonizarea completd a anumitor proceduri in materie de ETM, propunerea este menita sa
elimine anumite obstacole existente si va consolida cu adevdrat functionarea pietei interne.
Regulamentul are un obiectiv clar privind piata interna si, astfel cum s-a aratat mai sus, faptul
ca protectia sdnatatii publice este o componentd a propunerii nu impiedicd regulamentul sa se
bazeze pe articolul 114 din TFUE. Tn conformitate cu articolul 168 alineatul (1) din TFUE, ar
trebui asigurat un nivel ridicat de protectie a sandtdtii umane la definirea si punerea in aplicare
a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii. Aceasta implica cd nivelul ridicat de protectie a
sandtatii umane trebuie asigurat inclusiv atunci cdnd Uniunea actioneazd in temeiul altor
dispozitii ale tratatului. Avand in vedere faptul ca sunt indeplinite conditiile pentru a recurge la
articolul 114 din TFUE ca temei juridic, regulamentul se bazeaza pe acest temei juridic chiar
dacad protectia sanatatii publice reprezintd un factor decisiv in alegerile facute; in aceasta
privinta, articolul 114 din TFUE prevede in mod explicit ca, la realizarea armonizarii, ar trebui
garantat un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, tinind seama in special de orice evolutie
noud, intemeiatd pe fapte stiintifice.

In ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4), pentru ca acesta si fie un al doilea temei juridic
valabil, componenta de sdndtate publica nu ar trebui sa fie secundara in raport cu componenta
pietei interne. Nu reiese clar din finalitatea si continutul propunerii cd instrumentul propus are
doud obiective egale. In plus, regulamentul propus ar trebui si contribuie la indeplinirea
obiectivelor de sdndtate publicd prevazute la articolul 168 din TFUE si stabileste ,,masuri care
instituie standarde inalte de calitate si de securitate a medicamentelor si a dispozitivelor de uz
medical” [articolul 168 alineatul (4) litera (c)] pentru a raspunde preocuparilor comune in
materie de sigurantd. Desi propunerea se refera la calitatea si siguranta relativa a produselor, nu
este evident dacd existd reale ,,preocupari comune in materie de siguranta” cdrora aceasta le
raspunde sau dacd ea stabileste intr-adevar standarde de sandtate intr-un fel care ar justifica sa
se utilizeze temeiul juridic specific de la articolul 168 alineatul (4) litera (c) (fie Tn coroborare
cu articolul 114 din TFUE, fie singur).

In fine, conform jurisprudentei, un articol general din Tratat constituie un temei juridic suficient
chiar daca masura in cauza urmareste, de asemenea, in mod subordonat, sd atingd un obiectiv
vizat de un articol specific din tratat’. Alegerea articolului 114 din TFUE pare, prin urmare,
corecta si suficienta.

L A se vedea hotirarea din 9 octombrie 2001, Tirile de Jos/ Parlamentul si Consiliul, C-377/98, EU:C:2001:523,
punctele 27-28; hotararea din 10 decembrie 2002, British American Tobacco (Investments) si Imperial Tobacco,
C-491/01, EU:C:2002:741, punctele 93-94.
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Acestea fiind spuse, o posibila utilizare a unui temei juridic dublu, si anume articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE, nu ar pune n pericol valabilitatea actului. De
fapt, conform jurisprudentei, o eventuala eroare la nivelul referirilor dintr-un act nu constituie
decat un viciu de forma, cu exceptia cazului in care a dat nastere unor nereguli in procedura
aplicabila la adoptarea actului respectiv. Tn cazul in care utilizarea unui dublu temei juridic nu
da nastere unei nereguli In cadrul procedurii de adoptare a actului legislativ, nu exista, in
principiu, riscul ca acest act si fie anulat de citre Curte pe acest motiv.!

VI - Concluzie si recomandare

Pe baza propunerii Comisiei si avand in vedere cele de mai sus, trebuie concluzionat ca
propunerea Comisiei de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE se intemeiaza in
mod corect pe articolul 114 din TFUE. Ar putea fi necesara o analiza suplimentara a temeiului
juridic in cazul in care amendamentele adoptate in cadrul votului In comisie modificd in mod
substantial scopul si continutul propunerii.

Adaugarea articolului 168 alineatul (4) litera (c¢) din TFUE nu ar da nastere unei nereguli in
procedura care ar afecta validitatea regulamentului.

Articolul 168 alineatul (7) din TFUE nu constituie un temei juridic si, prin urmare, nu poate fi
mentionat ca atare in cadrul referirilor.

In cadrul reuniunii sale din 10 septembrie 2018, Comisia pentru afaceri juridice a decis asadar,
n mod unanim?, sa recomande Comisiei pentru mediu, sinitate publici si siguranti alimentara
sa mentind articolul 114 din TFUE ca temei juridic al propunerii de regulament al Parlamentului
European si al Consiliului privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a
Directivei 2011/24/UE. Adaugarea articolului 168 alineatul (4) litera (c) nu pare sa conduca la
nulitatea masurii.

Cu stima,

Pavel Svoboda

L A se vedea hotirarea din 14 decembrie 2004, Swedish Match, C-210/03, EU:C:2004:802, punctele 43-44.

2 La votul final au fost prezenti: Pavel Svoboda (presedinte), Mady Delvaux, Laura Ferrara (vicepresedinti),
Axel Voss (raportor pentru aviz), Alex Mayer [pentru Mary Honeyball, in conformitate cu articolul 200 alineatul
(2) din Regulamentul de procedura], Joélle Bergeron, Geoffroy Didier, Pascal Durand, Sylvia-Yvonne
Kaufmann, Julia Reda, Evelyn Regner, Virginie Roziére, Francis Zammit Dimech, Tadeusz Zwiefka.
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU INDUSTRIE, CERCETARE $I| ENERGIE

destinat Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE
(COM(2018)0051 — C8-0024/2018 — 2018/0018(COD))

Raportoare pentru aviz: Lieve Wierinck

JUSTIFICARE SUCCINTA

Situatia actuala

Dupa mai mult de 20 de ani de cooperare voluntara in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale
(ETM), Comisia Europeana a propus sa se consolideze cooperarea dintre statele membre in
acest domeniu. Inca din 2006, statele membre au mentinut o cooperare in ceea ce priveste ETM,
pe bazi voluntara, in cadrul mecanismului de sprijin oferit de reteaua EUnetHTA. In prezent,
peste 50 de organisme implicate in ETM 1isi desfdgoara activitatea pe teritoriul Uniunii
Europene, folosind diferite metodologii corespunzatoare competentelor pe care le detin in
materie de evaluare a tehnologiilor medicale. La nivelul UE, ETM constituie un domeniu de
activitate fragmentat, ca urmare a existentei unor sisteme si proceduri diferite si a diferentelor
dintre cerintele impuse in ceea ce priveste tipurile de dovezi generate prin studiile clinice.
Acesta este unul dintre factorii care determina un acces distorsionat pe piata, ceea ce constituie
un impediment in calea implementarii rapide a tehnologiilor inovatoare in domeniul sanatatii.
Actualul cadru de cooperare voluntara le-a permis actorilor implicati sd desfdsoare o serie de
activitati fructuoase (cum este cazul actiunilor comune), insd nu a eliminat multitudinea
abordarilor existente. Raportoarea pentru aviz are in vedere faptul ca prezenta propunere se
limiteaza, prin obiectivul urmadrit, la aspectele clinice ale ETM, neincluzand in domeniul sdu de
aplicare aspectele socioeconomice, care sunt asociate in mai mare masura cu contextul national.

Beneficiile unei cooperari consolidate 1a nivelul UE

Prin introducerea unui sistem de cooperare consolidatd pentru anumite activitati legate de ETM,
statele membre ale UE pot beneficia de niveluri sporite ale eficientei si pot sa isi utilizeze mai
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bine resursele, maximizand astfel valoarea addugata la nivelul UE. Introducerea pe piata a
tehnologiilor inovatoare rapid si cu respectarea calendarului stabilit si asigurarea accesului
pacientilor la inovare sunt importante. Propunerea urmareste sd sprijine adoptarea inovatiilor
veritabile. Spre exemplu, pacientii cu nevoi medicale care nu au fost satisfacute pot beneficia
fara intarziere de noi medicamente inovatoare. Raportoarea pentru aviz subliniaza ca sectorul
medical reprezintd o componenta cruciald a economiei noastre si corespunde unui procent de
aproximativ 10 % din PIB-ul UE. O cooperare consolidata ar spori nivelul de eficienta si de
rentabilitate in raport cu costurile industriilor si producdtorilor din domeniul sanatatii si,
implicit, competitivitatea lor la nivel mondial. Asigurarea accesului factorilor de decizie de la
nivel national la un volum mai mare de resurse si de dovezi stiintifice, crearea de mecanisme
pentru partajarea expertizei existente si sprijinirea inovarii pe intreg teritoriul UE vor contribui,
de asemenea, la cresterea nivelului general de competitivitate a UE.

Metodologie

Raportoarea pentru aviz considera cd prezenta propunere legislativa nu defineste suficient de
clar metodologiile si cd acestea ar trebui dezvoltate in continuare in viitor. In plus, raportoarea
pentru aviz subliniazd ca, in ceea ce priveste punerea in aplicare si selectia metodologiilor,
Comisia Europeana ar trebui sa intervina prin acordarea de sprijin. Grupul de coordonare, n
calitate de colegiu de experti independenti in ETM provenind din toate statele membre, ar trebui
si aibd un rol decisiv in procesul de selectie si de dezvoltare. in fine, raportoarea pentru aviz isi
exprima rezerva cu privire la caracterul adecvat al modalitatilor propuse de Comisie pentru
stabilirea si punerea in aplicare a metodologiei (mai precis, prin intermediul actelor de punere
in aplicare).

Standardizarea metodologiilor pentru realizarea de ETM comune ar trebui sa permita
armonizarea calitatii si a fiabilitatii ETM pe intreg teritoriul UE. Raportoarea pentru aviz pune
in evidenta necesitatea de a adopta o abordare in cadrul careia dovezile stiintifice utilizate in
cadrul ETM comune sunt de cea mai buna calitate, fiind, prin urmare, agreate si monitorizate
de catre grupul de coordonare.

Grupul de coordonare

Raportoarea pentru aviz saluta sarcinile principale atribuite grupului de coordonare, care sunt
urmatoarele:

e realizarea de evaludri clinice comune care se concentreazd asupra tehnologiilor
medicale celor mai inovatoare, cu cel mai puternic impact potential asupra pacientilor;

e desfasurarea de consultari stiintifice comune, in cadrul carora dezvoltatorii pot beneficia
de consultanta din partea autoritatilor competente Tn domeniul ETM;

¢ identificarea tehnologiilor medicale emergente, pentru a putea identifica intr-o etapa
timpurie tehnologiile promitatoare;

e cooperarea voluntara in alte domenii.
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In plus, raportoarea pentru aviz subliniazi ci, in contextul ETM comune, grupului de
coordonare 1i revine rolul de a stabili orientdrile principale si prioritatile; in cadrul acestui
proces, raportoarea pentru aviz evidentiazd necesitatea unei implicari structurale a
organizatiilor pacientilor, a intreprinderilor din acest sector si a altor parti interesate.

Importanta colectarii datelor

Este important sd se desfasoare activitdti de colectare si partajare a datelor cu participarea
statelor membre, a organismelor implicate in ETM si a autoritétilor de reglementare din acest
sector, pentru a reduce redundanta, a promova generarea de dovezi suplimentare si a facilita
colaborarea in domeniul ETM Ila nivel european. Raportoarea pentru aviz evidentiaza
necesitatea asigurarii transparentei si faptul cd este important sa se partajeze rezultatele
cercetarilor desfasurate in contextul ETM, atat a celor pozitive, cat si a celor negative.

Actualul cadru de cooperare voluntara in domeniul ETM se caracterizeaza prin existenta unei
multitudini de registre de date si a unor abordari diferite in materie de colectare a datelor.
Colectarea unor date de bund calitate este esentiald pentru a asigura faptul cd modalitatile in
care se realizeaza schimbul de informatii sunt compatibile si comparabile intre statele membre.
Avand n vedere caracterul sensibil al datelor medicale, raportoarea pentru aviz subliniaza
importanta respectarii regimului de confidentialitate la tratarea acestor date.

Raportoarea pentru aviz sprijind, de asemenea, ideea dezvoltarii unei platforme IT care sa
contind toate informatiile privind sarcinile principale ale grupului de coordonare.

Cerinta utilizarii obligatorii

Raportoarea pentru aviz sprijina principiul utilizarii obligatorii a rezultatelor evaludrilor clinice
comune, cu referire la abordarea potrivit careia grupului de coordonare fTi revine
responsabilitatea de a evalua nivelul de calitate a fiecarei ETM comune.

Obligatia utilizarii acestor rezultate asigura faptul ca nu va avea loc o dublare a eforturilor
depuse pentru realizarea evaludrilor si garanteaza o utilizare eficienta din punctul de vedere al
costurilor a resurselor statelor membre. Raportoarea pentru aviz subliniaza ca propunerea face
o distinctie clara intre evaluarea dovezilor, care are loc la nivelul UE, si procesele de evaluare
desfasurate la nivel national. Prin urmare, nu se prevede desfasurarea unui proces de evaluare
generald comun la nivel european. Regulamentul nu aduce atingere competentelor statelor
membre de a decide cu privire la tehnologiile medicale puse la dispozitie sau la rambursarile
efectuate la nivel national.

Domeniul de aplicare a cooperarii consolidate

Domeniul de aplicare a propunerii cuprinde toate dispozitivele medicale si dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro care sunt supuse procedurii de control prevazute de
autorizatia (CE) de introducere pe piatd instituitd de Regulamentul privind dispozitivele
medicale (2017/745, 2017/746).

Modul de aplicare a dispozitiilor Regulamentului privind dispozitivele medicale difera in

PE622.011v02-00 114/193 RR\1163680R0O.docx



totalitate de cel al instrumentelor legislative referitoare la medicamente. Punerea in aplicare a
Regulamentului privind dispozitivele medicale implica elemente mult mai complexe, cum ar fi
competentele in domeniul chirurgical sau utilizarea de citre asistentii medicali. Tn cazul
dispozitiilor acestui regulament se aplicd procedurile de achizitii publice stabilite la nivelul
statelor membre.

Regulamentul (UE) 2017/745 nu va intra in vigoare decat la 26 mai 2020. Ar fi prematur sa se
facd referire la dispozitivele medicale care fac obiectul procedurii de control al conformitatii,
in conditiile in care nu este inca clar caror dispozitive li se va aplica marcajul CE in cadrul
procedurii de control. Spre deosebire de legislatia referitoare la medicamente, spiritul in care
au fost elaborate dispozitiile Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 reflecta o
abordare descentralizata si permite deja evaluarea intr-o anumitd masura a eficientei.

Statele membre dispun de alte mijloace pentru a evalua modalitatile cele mai eficiente din
punctul de vedere al costurilor de utilizare a dispozitivelor medicale. Tntrucat obiectivul
propunerii este de a reduce sarcina administrativa, nu de a o spori, includerea dispozitivelor
medicale in domeniul de aplicare a ETM comune nu este in conformitate cu obiectivul urmarit
de propunere.

Se considera ca autoritatile din statele membre sunt cele mai Tn masura sa decida cu privire la
nevoia de a efectua ETM privind dispozitivele medicale. Prin urmare, raportoarea pentru aviz
recomandad excluderea dispozitivelor medicale din domeniul de aplicare a ETM comune
obligatorii.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomanda Comisiei pentru mediu, sdndtate
publica si siguranta alimentara, care este comisie competenta, sd ia in considerare urmatoarele

amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

2 Evaluarea tehnologiilor medicale
(ETM) este un proces bazat pe dovezi care
permite autoritatilor competente sa
determine eficacitatea relativa a
tehnologiilor noi sau a celor existente.
ETM se concentreaza in mod specific pe
valoarea adaugata a unei tehnologii
medicale Tn comparatie cu alte tehnologii
medicale noi sau existente.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

3) ETM cuprinde atat aspectele
clinice, cat si cele neclinice, ale unei
tehnologii medicale. Actiunile comune in
domeniul ETM (actiunile comune
EUnetHTA) cofinantate de UE au
identificat noud domenii in functie de
tehnologiile medicale care sunt evaluate.
Din aceste noud domenii, patru sunt clinice
si cinci sunt neclinice. Cele patru domenii
clinice de evaluare privesc identificarea
unei probleme de sanatate si a tehnologiei
actuale, examinarea caracteristicilor
tehnice ale tehnologiei evaluate, siguranta
sa relativa, precum si eficacitatea sa clinica
relativa. Cele cinci domenii de evaluare
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Amendamentul

2 Evaluarea tehnologiilor medicale
(ETM) este un proces multidisciplinar
bazat pe dovezi care permite autoritatilor
competente sa determine eficacitatea
relativa a tehnologiilor medicale noi sau a
celor existente si ar trebui sa se desfisoare
Tn mod sistematic, independent si
transparent. ETM se concentreaza in mod
specific pe valoarea addugata a unei
tehnologii medicale in comparatie cu alte
tehnologii medicale noi sau existente.

Amendamentul

3) ETM cuprinde atat aspectele
clinice, cat si cele neclinice, ale unei
tehnologii medicale. Actiunile comune in
domeniul ETM (actiunile comune
EUnetHTA) cofinantate de UE au
identificat noud domenii in functie de
tehnologiile medicale care sunt evaluate.
Din aceste noud domenii, patru sunt clinice
si cinci sunt neclinice. Cele patru domenii
clinice de evaluare privesc identificarea
unei probleme de sanatate si a tehnologiei
actuale, examinarea caracteristicilor
tehnice ale tehnologiei evaluate, siguranta
sa relativa, precum si eficacitatea sa clinica
relativa. Cele cinci domenii de evaluare
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neclinice vizeaza evaluarea economica si a
costurilor unei tehnologii, aspectele sale
etice, organizationale, sociale si juridice.
Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai
adecvate pentru evaluarea comuna la
nivelul UE pe baza cunostintelor stiintifice,
Tn timp ce evaluarea domeniilor neclinice
tinde sa fie mai strans legata de contextele
si abordarile nationale si regionale.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

4) Rezultatul ETM este utilizat
pentru a se lua decizii in cunostinta de
cauzd privind alocarea resurselor
bugetare in domeniul sanatatii, de
exemplu, in ceea ce priveste stabilirea
preturilor sau a nivelurilor de rambursare
pentru tehnologiile medicale. Prin
urmare, ETM poate sprijini statele
membre in crearea si mentinerea unor
sisteme de sdnatate sustenabile si
stimularea inovarii care oferd rezultate mai
bune pentru pacienti.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8)  Parlamentul European, in rezolutia
sa din 2 martie 2017 referitoare la optiunile
UE pentru imbunatatirea accesului la
medicamente®, a solicitat Comisiei s
prezinte propuneri legislative cu privire la
un sistem european de evaluare a
tehnologiilor medicale cat mai curand
posibil si pentru a armoniza criterii
transparente de evaluare a tehnologiilor
medicale in vederea evaluarii valorii
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neclinice vizeaza evaluarea economica si a
costurilor unei tehnologii, aspectele sale
etice, organizationale, sociale si juridice.
Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai
adecvate pentru evaluarea comuna la
nivelul UE pe baza cunostintelor stiintifice.
Evaluarea domeniilor neclinice ar trebui sa
fie strans legata de contextele, abordirile
si competentele nationale si regionale.

Amendamentul

4 ETM poate sprijini statele membre
in crearea si mentinerea unor sisteme de
sanatate sustenabile si cuprinzatoare prin
stimularea inovarii §i prin cresterea
competitivitdtii sectorului, care vor oferi,
in cele din urma, rezultate mai bune pentru

pacienti.

Amendamentul

(8)  Parlamentul European, in rezolutia
sa din 2 martie 2017 referitoare la optiunile
UE pentru imbunatatirea accesului la
medicamente®, a solicitat Comisiei s
prezinte propuneri legislative cu privire la
un sistem european de evaluare a
tehnologiilor medicale cat mai curand
posibil si pentru a armoniza criterii
transparente de evaluare a tehnologiilor
medicale n vederea evaluarii valorii
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terapeutice adaugate a medicamentelor.

% Rezolutia Parlamentului European din 2
martie 2017 privind optiunile UE pentru
imbunatatirea accesului la medicamente —
2016/2057(INT).

Amendamentul 5
Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Tn conformitate cu articolul 168
alineatul (7) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE),
statele membre raman responsabile de
organizarea si prestarea serviciilor
medicale. Ca atare, este adecvat sa se
limiteze domeniul de aplicare al normelor
Uniunii Tn materie de ETM la acele aspecte
care se refera la evaluarea clinica a unei
tehnologii medicale si, in special, sa se
asigure faptul ca concluziile evaludrii se
limiteazd la constatarile referitoare la
eficacitatea comparativi a unei tehnologii
medicale. Rezultatul unor astfel de evaluari
nu ar trebui, asadar, sa afecteze libertatea
de actiune a statelor membre 1n ceea ce
priveste deciziile subsecvente privind
stabilirea preturilor si rambursarea
tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea
de criterii pentru stabilirea preturilor si
rambursare, care pot depinde de
consideratii clinice si neclinice si care
raman exclusiv o chestiune de competenta
nationala.
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terapeutice adaugate a tehnologiilor
medicale in comparatie cu cele mai bune
alternative disponibile, tindnd seama de
nivelul de inovare si de valoarea pentru
pacienti.

® Rezolutia Parlamentului European din 2
martie 2017 privind optiunile UE pentru
imbunatatirea accesului la medicamente —
2016/2057(INT).

Amendamentul

(11)  Tn conformitate cu articolul 168
alineatul (7) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE),
statele membre raman responsabile de
organizarea si prestarea serviciilor
medicale. Ca atare, este adecvat sa se
limiteze domeniul de aplicare al normelor
Uniunii Tn materie de ETM la acele aspecte
care se referd la evaluarea clinica a unei
tehnologii medicale. Tn acest sens,
evaluarea clinicid comund, care face
obiectul prezentului regulament,
constituie o analiza stiintifica a efectelor
relative ale tehnologiei medicale asupra
rezultatelor clinice atunci cand se
evalueaza in raport cu indicatorii
comparativi selectati si pentru unele
grupuri sau subgrupuri de pacienti
selectate dupa criterii din modelul ETM
de baza. Aceasta cuprinde analizarea
gradului de certitudine privind efectele
relative pe baza dovezilor disponibile.
Rezultatul unor astfel de evaluari clinice
comune nu ar trebui, asadar, sd afecteze
libertatea de actiune a statelor membre in
ceea ce priveste deciziile subsecvente
privind stabilirea preturilor si rambursarea
tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea
de criterii pentru stabilirea preturilor si
rambursare, care pot depinde de
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Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) Pentru a asigura aplicarea pe scara
larga a unor norme armonizate referitoare
la aspectele clinice ale ETM si pentru a
permite comasarea expertizei si a
resurselor organismelor responsabile de
ETM, este adecvat sa se solicite evaluari
clinice comune care trebuie efectuate
pentru toate medicamentele supuse
procedurii de autorizare centralizata de
introducere pe piatd prevazuta in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului®*
care contin o substantd activa noua, si in
cazul Tn care medicamentele respective
sunt ulterior autorizate pentru o noud
indicatie terapeutica. Evaluarile clinice
comune ar trebui, de asemenea, sa fie
efectuate Tn cazul anumitor dispozitive
medicale in sensul definitiei din
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului'?
care se incadreaza in cele mai inalte clase
de risc §i pentru care grupuri de experti
relevanti si-au exprimat opinii sau puncte
de vedere. Selectarea dispozitivelor
medicale Tn scopul supunerii lor la o
evaluare clinicd comund ar trebui sd fie
efectuatd pe baza unor criterii specifice.

11 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
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consideratii clinice si neclinice si care
raman exclusiv o chestiune de competenta
nationala. Evaluarea pe care fiecare stat
membru o realizeaza in cadrul evaludrii
nationale ar trebui, prin urmare, sd se
afle in afara domeniului de aplicare a
prezentei propuneri.

Amendamentul

(12) Pentru a asigura aplicarea pe scara
largd a unor norme armonizate referitoare
la aspectele clinice ale ETM si pentru a
permite comasarea expertizei si a
resurselor organismelor responsabile de
ETM, este adecvat sa se solicite evaluari
clinice comune care trebuie efectuate
pentru toate medicamentele supuse
procedurii de autorizare centralizata de
introducere pe piata prevazuta in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului!
care contin o substantd activa noua, si In
cazul Tn care medicamentele respective
sunt ulterior autorizate pentru o noud
indicatie terapeutica. Evaluarile clinice
comune ar trebui, de asemenea, sa fie
efectuate in cazul anumitor dispozitive
medicale in sensul definitiel din
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului'?,
avand n vedere necesitatea de a dispune
de mai multe dovezi clinice pentru toate
aceste noi tehnologii.

11 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
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procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,

p. 1).

12 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JO L 117,5.5.2017, p. 1).

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14)  Ar trebui infiintat un grup de
coordonare alcatuit din reprezentanti ai
autoritatilor si organismelor statelor
membre responsabile de evaluarea
tehnologiilor medicale care sd aiba
responsabilitatea de a supraveghea
efectuarea evaluarilor clinice comune si a
altor activitati comune.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Pentru a asigura o abordare a
evaludrilor clinice si a consultdrilor
stiintifice comune in care statele membre
sa aiba rolul principal, acestea ar trebui sa
desemneze autoritati si organisme
nationale In materie de ETM care sd 1a
decizii In cunostinta de cauza in calitate de
membri ai grupului de coordonare.
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procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,
p. 1).

12 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JO L 117,5.5.2017, p. 1).

Amendamentul

(14)  Ar trebui infiintat un grup de
coordonare alcatuit din reprezentanti ai
autoritatilor si organismelor nationale si
regionale ale statelor membre responsabile
de evaluarea tehnologiilor medicale care sa
aiba responsabilitatea de a supraveghea
efectuarea evaluarilor clinice comune si a
altor activitati comune.

Amendamentul

(15) Pentru a asigura o abordare a
evaludrilor clinice si a consultdrilor
stiintifice comune 1n care statele membre
sd aiba rolul principal, acestea ar trebui sa
desemneze autoritati si organisme
nationale In materie de ETM care sd 1a
decizii in cunostinta de cauza in calitate de
membri ai grupului de coordonare.
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Autoritatile si organismele desemnate ar
trebui sa asigure un nivel suficient de inalt
de reprezentare in grupul de coordonare si
de expertiza tehnica in cadrul subgrupurilor
sale, tindnd seama de necesitatea de a oferi
expertiza in domeniul ETM care sa vizeze
medicamente si dispozitive medicale.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16)  Pentru ca procedurile armonizate
sd-si Indeplineasca obiectivul vizand piata
interna, statele membre ar trebui sa fie
obligate sa ia in considerare pe deplin
rezultatele evaluarilor clinice comune §i Nu
sa repete acele evaludri. Respectarea
acestei obligatii nu impiedica statele
membre sa efectueze evaluari neclinice ale
aceleasi tehnologii medicale sau formuleze
concluzii cu privire la valoarea adaugata a
tehnologiilor in cauza ca parte din
procesele de evaluare nationala care poate
lua in considerare date si criterii clinice si
neclinice. Ea nu impiedica statele membre
nici sd 1si formeze propriile recomandari
sau decizii cu privire la stabilirea preturilor
sau la rambursare.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)
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Autoritatile si organismele de cercetare
desemnate ar trebui sa asigure un nivel
suficient de Tnalt de reprezentare in grupul
de coordonare si de expertiza tehnica in
cadrul subgrupurilor sale, tinand seama de
necesitatea de a oferi expertiza in domeniul
ETM care sa vizeze medicamente si
dispozitive medicale.

Amendamentul

(16)  Pentru ca procedurile armonizate
sd-si Indeplineasca obiectivul vizand piata
interna, sd sporeascid eficienta evaludrilor
clinice, sa contribuie la sustenabilitatea
sistemelor de sandtate si sa conduca la
maximizarea calitatii inovarii, statele
membre ar trebui sa fie obligate sa ia in
considerare pe deplin rezultatele
evaluarilor clinice comune. Respectarea
acestei obligatii nU impiedica statele
membre sa efectueze analize clinice
suplimentare daca acestea lipsesc din
evaluarea clinica comund si dacd sunt
Considerate necesare in contextul national
al evaluarii tehnologiei medicale. Statele
membre sunt libere sa efectueze evaluari
neclinice ale aceleasi tehnologii medicale
sau sa formuleze concluzii cu privire la
valoarea adaugata a tehnologiilor in cauza
ca parte din procesele de evaluare nationala
care poate lua in considerare date si criterii
clinice si neclinice. Ea nu impiedica statele
membre nici sa isi formeze propriile
recomandari sau decizii cu privire la
stabilirea preturilor sau la rambursare.

PE622.011v02-00

RO



RO

Textul propus de Comisie

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24)  Pentru a asigura inclusivitatea si
transparenta activitatilor comune, grupul de
coordonare ar trebui sa colaboreze si sa se
consulte pe larg cu partile interesate.
Totusi, pentru a mentine integritatea
activitatilor comune, ar trebui sa se
elaboreze norme care sa asigure
independenta si impartialitatea activitatilor
comune i care sa asigure faptul ca o astfel
de consultare nu genereaza conflicte de
interese.

Amendamentul 12
Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Pentru a asigura o abordare
uniforma 1n ceea ce priveste activitatile
comune prevazute in prezentul regulament,
Comisiei ar trebui sa-i fie conferite
competente de executare cu scopul de a
stabili un cadru comun procedural si
metodologic pentru evaludrile clinice,
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Amendamentul

(19a) Comisia ar trebui sa fie sprijinita
in obiectivul siu de a realiza o0 mai bund
legiferare. Siguranta si performanta
tehnologiilor medicale trebuie asigurate
in cadrul Agentiei Europene pentru
Medicamente si in temeiul
Regulamentului privind dispozitivele
medicale, in timp ce scopul prezentului
regulament este de a evalua Th comun
eficacitatea noilor tehnologii medicale.

Amendamentul

(24)  Pentru a asigura inclusivitatea si
transparenta activitatilor comune, grupul de
coordonare ar trebui sa colaboreze si sa se
consulte pe larg cu partile interesate.
Totusi, pentru a mentine integritatea
activitatilor comune, ar trebui sa se
elaboreze norme care sa asigure
independenta si impartialitatea activitatilor
comune si care sa asigure faptul ca o astfel
de consultare nu genereaza conflicte de
interese. In plus, aceste norme si toate
consultarile ar trebui facute publice.

Amendamentul

(25) Pentru a asigura o abordare
uniforma 1n ceea ce priveste activitatile
comune prevazute in prezentul regulament,
grupul de coordonare, impreund cu
Comisia, ar trebui sa stabileasca un cadru
comun procedural si metodologic pentru
evaludrile clinice, procedurile pentru
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procedurile pentru evaluarile clinice
comune si procedurile pentru consultarile
stiintifice comune. Daca este cazul, ar
trebui elaborate norme distincte pentru
medicamente si dispozitive medicale. in
procesul de elaborare a unor astfel de
norme, Comisia ar trebui sa tind seama de
rezultatele activitatilor deja efectuate in
cadrul actiunilor comune EUnetHTA. Ea ar
trebui, de asemenea, sa ia in considerare
initiativele in domeniul ETM finantate prin
programul de cercetare Orizont 2020,
precum si initiativele regionale in domeniul
ETM, initiativele Beneluxa si Declaratia de
la Valletta. Respectivele competente ar
trebui sa fie exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului®®,
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evaluarile clinice comune si procedurile
pentru consultdrile stiintifice comune. Daca
este cazul, ar trebui elaborate norme
distincte pentru medicamente si dispozitive
medicale. Tn procesul de elaborare a unor
astfel de norme, Comisia si grupul de
coordonare ar trebui sa tina seama de
rezultatele activitatilor deja efectuate in
cadrul actiunilor comune EUnetHT, Tn
special de orientarile metodologice si de
modelele pentru transmiterea dovezilor.
Ea ar trebui, de asemenea, si ia in
considerare initiativele in domeniul ETM
finantate prin programul de cercetare
Orizont 2020, precum si initiativele
regionale in domeniul ETM, initiativele
Beneluxa si Declaratia de la Valletta. Tn
vederea asigurdrii unor conditii uniforme
pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, ar trebui sa se confere
Comisiei competente de executare pentru
a stabili procedurile pentru evaludrile
clinice comune si procedurile pentru
consultarile stiintifice comune.
Respectivele competente ar trebui s fie
exercitate in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului'®. Cadrele
metodologice si procedurale sunt
actualizate cu frecventa necesara, stabilita
de Comisie si grupul de coordonare,
pentru a se asigura ca sunt adaptate la
evolutiile stiintifice. La elaborarea
cadrului metodologic, Comisia, Tn
colaborare cu grupul de coordonare, ar
trebui sa ia in considerare specificitatea si
provociarile corespunzitoare aferente
anumitor tipuri de tehnologii medicale,
terapii avansate sau terapii de prelungire
a duratei de viatd care pot necesita
proiecte inovatoare de studii clinice.
Acestea pot duce la incertitudine Tn ceea
ce priveste dovezile la momentul
autorizarii introducerii pe piatd. Intrucat
astfel de proiecte de studii clinice
inovatoare sunt adesea acceptate n
scopul evaludarilor reglementare,
metodologia aferenta evaludrilor clinice
comune nu ar trebui sa impiedice aceste

PE622.011v02-00

RO



RO

13 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitdrii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26)  Pentru a se asigura faptul ca
prezentul regulament este pe deplin
operational si pentru a-l adapta la progresul
stiintific si tehnic, competenta de a adopta
acte in conformitate cu articolul 290 din
Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene ar trebui sa fie delegatd Comisiei
in ceea ce priveste continutul documentelor
care trebuie transmise, al rapoartelor si al
rapoartelor de sinteza privind evaluarile
clinice, continutul documentelor pentru
cereri si al rapoartelor consultérilor
stiintifice comune, precum si normele de
selectare a partilor interesate. Este deosebit
de important ca desfdsurarea de cétre
Comisie a consultdrilor pe parcursul
lucrarilor sale pregatitoare, inclusiv la nivel
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tehnologii medicale sd ajunga la pacienti.
Prin urmare, Comisia si grupul de
coordonare ar trebui sd se asigure cd
metodologia oferd un nivel suficient de
dovezi clinice pentru a permite o evaluare
adecvatd a unor astfel de tehnologii
medicale. Aceste dovezi clinice ar trebui
sa includa acceptarea celor mai bune
dovezi stiintifice disponibile la momentul
prezentarii, inclusiv, de exemplu, date din
studiile de caz, dovezi din lumea reald,
precum $i acceptarea unor comparatori de
tratamente indirecti.

13 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitdrii competentelor de

executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul

(26)  Pentru a se asigura faptul ca
prezentul regulament este pe deplin
operational si pentru a-| adapta la progresul
stiintific si tehnic, competenta de a adopta
acte in conformitate cu articolul 290 din
Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene ar trebui sa fie delegatd Comisiei
n ceea ce priveste continutul documentelor
care trebuie transmise, al rapoartelor si al
rapoartelor de sinteza privind evaluarile
clinice, continutul documentelor pentru
cereri si al rapoartelor consultérilor
stiintifice comune, precum si normele de
selectare a partilor interesate, insd cu
obligatia de a informa in mod regulat
Parlamentul European si Consiliul in
legatura CuU aceste documente i rapoarte.
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de experti, sa fie adecvate, si ca
respectivele consultari sa fie desfasurate in
conformitate cu principiile stabilite in
Acordul interinstitutional privind o mai
buna legiferare din 13 aprilie 2016**. Tn
mod concret, pentru a asigura participarea
egala la pregatirea actelor delegate,
Parlamentul European si Consiliul ar trebui
sa primeasca toate documentele 1n acelasi
timp cu expertii din statele membre, iar
expertii lor sa aiba acces sistematic la
reuniunile grupurilor de experti ale
Comisiei care se ocupa de pregatirea
actelor delegate.

14 Acordul interinstitutional intre
Parlamentul European, Consiliul Uniunii
Europene si Comisia Europeana privind o
mai buna legiferare din 13 aprilie 2016 (JO
L 123, 12.5.2016, p. 1).

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28)  Pentru a facilita activitatile comune
si schimbul de informatii intre statele
membre in materie de ETM, ar trebui sa se
prevada infiintarea unei platforme
informatice care sa contina baze de date
adecvate si canale securizate de
comunicare. Comisia ar trebui, de
asemenea, sa asigure o legaturd intre
platforma informatica si alte infrastructuri
de date care sa fie relevante pentru
scopurile evaluarilor tehnologiilor
medicale, cum ar fi registre de date din
practica medicala reala.

RR\1163680R0O.docx

125/193

Este deosebit de important ca Comisia sa
desfasoare consultdri adecvate pe parcursul
lucrarilor sale pregatitoare, inclusiv la nivel
de experti, si ca respectivele consultari sa
aiba loc 1n conformitate cu principiile
stabilite Tn Acordul interinstitutional
privind o mai buna legiferare din 13 aprilie
2016%. Tn special, pentru a asigura
participarea egala la pregatirea actelor
delegate, Parlamentul European si
Consiliul ar trebui sa primeasca toate
documentele in acelasi timp cu expertii din
statele membre, iar expertii ar trebui sa
aibd acces sistematic la reuniunile
grupurilor de experti ale Comisiei
insdrcinate cu pregatirea actelor delegate.

14 Acordul interinstitutional intre
Parlamentul European, Consiliul Uniunii
Europene si Comisia Europeana privind o
mai buna legiferare din 13 aprilie 2016 (JO
L 123, 12.5.2016, p. 1).

Amendamentul

(28)  Pentru a facilita activitatile comune
si schimbul de informatii intre statele
membre in materie de ETM, ar trebui sa se
prevada infiintarea unei platforme
informatice care sa contina baze de date
adecvate si canale securizate de
comunicare. Comisia ar trebui, de
asemenea, sa asigure o legaturd intre
platforma informatica si alte infrastructuri
de date care sa fie relevante pentru
scopurile evaluarilor tehnologiilor
medicale, cum ar fi registre de date din
practica medicala reala. Platforma
informatica ar trebui sa asigure
publicarea si transparenta atdt a
consultarilor stiintifice comune, cdt si a
evaluarii comune a tehnologiilor, in ceea
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Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Comisia ar trebui sa efectueze o
evaluare a prezentului regulament. Tn
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016, evaluarea
respectiva ar trebui sa se bazeze pe cinci
criterii de eficienta, eficacitate, relevanta,
coerenta si valoare addugata la nivelul UE
si ar trebui sa fie sprijinitd de un program
de monitorizare.

Amendamentul 16

Propunere de regulament

Articolul 1 — alineatul 1 — partea introductiva

ce priveste rapoartele finale si rezumatul
tuturor observatiilor. Avind in vedere
caracterul sensibil al informatiilor privind
sdndtatea, ar trebui sd se garanteze cd
datele sunt tratate confidential atunci
cand sunt sensibile din punct de vedere
comercial sau personal.

Amendamentul

(32) Comisia ar trebui sa efectueze o
evaluare a prezentului regulament. Tn
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016, evaluarea
respectiva ar trebui sa se bazeze pe cinci
criterii de eficienta, eficacitate, relevanta,
coerenta si valoare addugata la nivelul UE
si ar trebui sa fie sprijinitd de un program
de monitorizare. Rezultatele ar trebui
comunicate si Parlamentului European si
Consiliului.

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Prezentul regulament stabileste: 1. Avand n vedere rezultatele
activitatilor deja efectuate in cadrul
actiunilor comune EUnetHTA, prezentul
regulament stabileste:
Justificare

Acest amendament pune in aplicare considerentele (3) si (25).

Amendamentul 17
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Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e ,evaluare clinica” inseamna o
compilare si evaluare a dovezilor stiintifice
disponibile referitoare la o tehnologie
medicald Tn comparatie cu una sau mai
multe alte tehnologii medicale pe baza
urmatoarelor domenii clinice ale evaluarii
tehnologiei medicale: descrierea problemei
de sanatate abordate de tehnologia
medicald si utilizarea actuald a altor
tehnologii medicale care abordeaza
problema de sdnatate respectiva, descrierea
si caracterizarea tehnica a tehnologiei
medicale, eficacitatea clinica relativa si
siguranta relativa a tehnologiei medicale;

Amendamentul 19

Propunere de regulament

Amendamentul

2a.  Obiectivul prezentului regulament
este de a stimula si consolida sistemele
nationale de sanatate, promovind masuri
privind cercetarea in domeniul
tehnologiilor medicale, productia si
distributia acestora, precum $i accesul
universal si, pe cat posibil, gratuit la
acestea.

Amendamentul

(e) ,evaluare clinica” inseamna o
compilare si evaluare a dovezilor stiintifice
disponibile referitoare la o tehnologie
medicald In comparatie cu una sau mai
multe alte tehnologii medicale pe baza
urmatoarelor domenii clinice ale evaluarii
tehnologiei medicale: descrierea problemei
de sanatate abordate de tehnologia
medicald si utilizarea actuald a altor
tehnologii medicale care abordeaza
problema de sdnatate respectiva, descrierea
si caracterizarea tehnicd a tehnologiei
medicale, eficacitatea clinica relativa si
siguranta relativa a tehnologiei medicale,
care, pentru medicamente, are loc la
momentul aprobarii reglementare, iar
pentru dispozitivele medicale poate avea
loc dupa lansarea pe piata a acestora,;

Articolul 2 — alineatul 1 — litera ga (noua)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ga) ,,rezultatele in materie de sanatate
relevante pentru pacienti” inseamna
datele care se referd la urmdtoarele
aspecte si permit previziuni legate de
acestea: rata mortalitatii, rata
morbiditatii, calitatea vietii din
perspectiva sanatatii, inclusiv durerea,
ratele de insandtosire, durata sederii in
spitale si evenimentele adverse, inclusiv
reinterndri, complicatii, pierderi de singe,
infectii;

Justificare

Prezentul articol vizeaza clarificarea unui concept important inclus in proiectul de
regulament privind ETM la articolul 6 alineatul (5) litera (a) in conformitate cu practicile

internationale de la nivelul agentiilor de ETM.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre isi desemneaza
autoritatile si organismele nationale
responsabile cu evaluarea tehnologiilor
medicale in calitate de membri ai grupului
de coordonare si ai subgrupurilor acestuia
s1 informeaza Comisia in acest sens,
precum si cu privire la orice modificari
ulterioare. Statele membre pot desemna
mai mult de o autoritate sau un organism
responsabil cu evaluarea tehnologiilor
medicale Tn calitate de membri ai grupului
de coordonare si ai unuia sau mai multora
dintre subgrupurile acestuia.

Amendamentul 21
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Amendamentul

2. Statele membre isi desemneaza
autoritatile si organismele nationale
responsabile cu evaluarea tehnologiilor
medicale care contribuie la luarea
deciziilor n calitate de membri ai grupului
de coordonare si ai subgrupurilor acestuia
si informeaza Comisia in acest sens,
precum si cu privire la orice modificari
ulterioare. Statele membre desemneaza
mai mult de o autoritate sau un organism
responsabil cu evaluarea tehnologiilor
medicale care contribuie la luarea
deciziilor la nivel national In calitate de
membri ai grupului de coordonare si ai
unuia sau mai multora dintre subgrupurile
acestuia.
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Propunere de regulament
Articolul 3 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Grupul de coordonare hotaraste
prin consens sau, daca este necesar, prin
vot cu majoritate simpla. Fiecare stat
membru are dreptul la un singur vot.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Reuniunile grupului de coordonare
sunt coprezidate de catre Comisie si de un
copresedinte ales din rindul membrilor
grupului pentru un mandat fix care
urmeaza sa fie stabilit in regulamentul sdu
de procedura.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Membrii grupului de coordonare si
reprezentantii lor desemnati respecta
principiile de independentd, impartialitate
si confidentialitate.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 7
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Amendamentul

3. Grupul de coordonare hotaraste
prin consens sau, daca nu se ajunge la
consens, prin vot cu 0 majoritate de doud
treimi. Documentatia este transparentd,
iar voturile sunt fundamentate.
Disensiunile si opiniile minoritare sunt
argumentate i incluse in evaluare.
Fiecare stat membru are dreptul la un
singur vot.

Amendamentul

4. Reuniunile grupului de coordonare
sunt coprezidate de catre Comisie, care nu
are drept de vot, si de un copresedinte ales
din randul membrilor grupului pentru un
mandat fix care urmeaza sa fie stabilit in
regulamentul sdu de procedura.

Amendamentul

6. Membrii grupului de coordonare si
reprezentantii lor desemnati respecta
principiile de transparentd, independenta,
impartialitate si confidentialitate cu privire
la anumite informatii.
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Textul propus de Comisie
7. Comisia publica o listd a membrilor
desemnati ai grupului de coordonare si ai

subgrupurilor acestuia pe platforma
informatica mentionata la articolul 27.

Amendamentul 25

Propunere de regulament

Articolul 3 —alineatul 8 — litera aa (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 8 — litera c

Textul propus de Comisie
(© asigura cooperarea cu organismele
relevante de la nivelul Uniunii pentru a

facilita generarea dovezilor suplimentare
necesare pentru activitatea sa;

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Articolul 3 —alineatul 8 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) asigurd implicarea corespunzatoare
a partilor interesate in activitatea sa;
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Amendamentul

7. Comisia publica o listd a membrilor
desemnati ai grupului de coordonare si ai
subgrupurilor acestuia pe platforma
informatica mentionata la articolul 27.
Comisia informeazd in mod periodic
grupul de coordonare cu privire la orice
modificari aduse acestei liste sau
informatiilor conexe.

Amendamentul

(aa) adoptd normele referitoare la
conflictele de interese pentru
Sfunctionarea grupului de coordonare si
efectuarea evaluarilor clinice comune si a
consultarilor stiintifice comune;

Amendamentul
(©) asigura cooperarea cu toate
organismele relevante de la nivelul Uniunii

pentru a facilita generarea dovezilor
suplimentare necesare pentru activitatea sa;

Amendamentul

(d) asigurd implicarea corespunzatoare
si periodica a partilor interesate in
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activitatea sa;

Justificare

In conformitate cu garantiile procedurale si cu experienta din cadrul actiunilor comune
EUnetHTA, este important sa se asigure ca partile interesate primesc in mod periodic
informatii cu privire la activitatile grupului de coordonare.

Amendamentul 28

Propunere de regulament

Articolul 1 — alineatul 8 — litera e — punctul iii

Textul propus de Comisie

(iii)  identificarea tehnologiilor medicale
emergente;

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(iti)  identificarea tehnologiilor medicale
emergente, tindnd cont de faptul ca, dupd
incheierea perioadei de tranzitie
mentionate la articolul 33 alineatul (1), in
ceea ce priveste medicamentele,
identificarea tehnologiilor medicale
emergente are loc dupa notificarea
prealabild a EMA privind medicamentele,
Tnainte de transmiterea cererilor de
autorizare a introducerii pe piatd,

Amendamentul

10a. Fiecare autoritate §i organism
national, responsabile cu evaluarea
tehnologiilor medicale Tn calitate de
membri ai grupului de coordonare si ai
subgrupurilor acestuia, si fiecare membru
si angajat al fiecarei autoritati si
organism national responsabil cu
evaluarea tehnologiilor medicale se
supun, in conformitate cu dreptul Uniunii
sau al statelor membre, unei obligatii de
secret profesional, atdt in cursul, cdt si
dupd terminarea mandatului lor, in ceea
ce priveste orice informatie confidentiald
de care au luat cunostinti pe durata
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indeplinirii sarcinilor sau al exercitarii
competentelor lor.

Justificare

Prezentul amendament reflecta faptul ca ETM ar trebui sa fie un proces complet fiabil, care
asigura confidentialitatea informatiilor sensibile la toate nivelurile.

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3 - litera c

Textul propus de Comisie

(© consulta Comisia cu privire la
proiectul de program de lucru anual si tine
cont de avizul acesteia.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(© consultda Comisia cu privire la
proiectul de program de lucru anual.

Amendamentul

(ca) tine cont de faptul ca, dupd
incheierea perioadei de tranzitie
mentionate la articolul 33 alineatul (1), in
ceea ce priveste medicamentele,
identificarea tehnologiilor medicale
emergente are loc dupa notificarea
prealabila a EMA privind medicamentele,
Tnainte de transmiterea cererilor de
autorizare a introducerii pe piata.

Justificare

Prezentul amendament reflecta faptul ca, dupa incheierea perioadei de tranzitie, corelarea cu
procedura centralizata a autorizarii introducerii pe piata [a se vedea articolul 5 alineatul (1)
din propunerea privind ETM si amendamentele propuse la articolul 6 alineatul (1) de mai
sus, precum si considerentele (17) si (18) si accesul la evaluarea stiintifica comund pentru
aceste produse, a se vedea amendamentul propus la articolul 12 alineatul (4)] asigura faptul
ca grupul de coordonare este informat in timp util in legatura cu tehnologiile medicale

emergente.
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Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) dispozitivele medicale clasificate in
clasele IIb si III in conformitate cu articolul
51 din Regulamentul (UE) 2017/745,
pentru care grupurile relevante de experti
au furnizat un aviz stiintific in cadrul
procedurii de consultare privind evaluarea
clinica in conformitate cu articolul 54 din
regulamentul respectiv;

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 - litera c

Textul propus de Comisie

(© dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro clasificate in clasa D in
conformitate cu articolul 47 din
Regulamentul (UE) 2017/746%7, pentru
care grupurile relevante de experti au
furnizat punctele lor de vedere in cadrul
procedurii desfasurate in conformitate cu
articolul 48 alineatul (6) din regulamentul
respectiv.

1" Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L
117, 5.5.2017, p. 176).
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Amendamentul

(b) dispozitivele medicale clasificate in
clasele IIb si III in conformitate cu articolul
51 din Regulamentul (UE) 2017/745,
pentru care grupurile relevante de experti
au furnizat un aviz stiintific in cadrul
procedurii de consultare privind evaluarea
clinica in conformitate cu articolul 54 din
regulamentul respectiv si care sunt
considerate a fi inovatii majore cu un
impact potential semnificativ asupra
sistemelor nationale de sandatate;

Amendamentul

(© dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro clasificate in clasa D in
conformitate cu articolul 47 din
Regulamentul (UE) 2017/746'7, pentru
care grupurile relevante de experti au
furnizat punctele lor de vedere in cadrul
procedurii desfasurate in conformitate cu
articolul 48 alineatul (6) din regulamentul
respectiv §i care sunt considerate a fi
inovatii majore cu un impact potential
semnificativ asupra sistemelor nationale
de sanatate.

1" Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L
117, 5.5.2017, p. 176).

PE622.011v02-00



Amendamentul 34

Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

2. Grupul de coordonare selecteaza
dispozitivele medicale mentionate la
alineatul (1) literele (b) si (c) pentru
evaluarea clinicd comuna pe baza
urmatoarelor criterii:

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Grupul de coordonare initiaza evaluari
clinice comune ale tehnologiilor medicale
pe baza programului sau de lucru anual
prin desemnarea unui subgrup care sa
supravegheze elaborarea raportului privind
evaluarea clinicd comuna in numele
grupului de coordonare.
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Amendamentul

2. Grupul de coordonare selecteaza
dispozitivele medicale mentionate la
alineatul (1) literele (b) si (c) pentru
evaluarea clinicd comuna pe baza
urmatoarelor criterii cumulative:

Amendamentul

(ea) transmiterea in mod voluntar din
partea dezvoltatorului de tehnologii
medicale.

Amendamentul

Grupul de coordonare initiaza evaluari
clinice comune ale tehnologiilor medicale
pe baza programului sau de lucru anual
prin desemnarea unui subgrup care sa
supravegheze elaborarea raportului privind
evaluarea clinicd comuna Tn numele
grupului de coordonare. In ceea ce priveste
medicamentele, grupul de coordonare
initiazd evaluari clinice comune in
conformitate cu notificarea prealabili
catre EMA a medicamentelor inainte de
transmiterea cererilor de autorizare a
introducerii pe piatd.
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Justificare

Corelarea cu calendarul EMA in vederea punerii in aplicare a considerentelor (17) si (18), a
se vedea, de asemenea, articolul 11 alineatul 1 litera (e).

Amendamentul 37
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Subgrupul desemnat solicitdi
dezvoltatorilor relevanti de tehnologii
medicale sd transmita documentatia care
contine informatiile, datele si dovezile
necesare pentru evaluarea clinicad comuna.

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5 — litera a

Textul propus de Comisie

@ 0 analiza a efectelor relative ale
tehnologiei medicale evaluate asupra
rezultatele in materie de sanatate relevante
pentru pacienti alese pentru evaluare;

Amendamentul

2. Subgrupul desemnat se reuneste cu
dezvoltatorii relevanti de tehnologii
medicale pentru a se pune de acord cu
privire la domeniul de aplicare al
evaluarii si transmite o documentatie din
surse relevante, inclusiv studii clinice, dar
si, printre altele, registre de pacienti, baze
de date sau retele europene de referintd,
care contine informatiile, datele si dovezile
necesare pentru evaluarea clinica comuna.

Amendamentul

@ o descriere a efectelor relative ale
tehnologiei medicale evaluate asupra
rezultatelor in materie de sanatate
relevante pentru pacienti convenite pentru
evaluare;

Justificare

Evaluarea clinica comuna trebuie sa ofere o descriere factuala a efectelor relative ale
tehnologiei medicale. Nu trebuie evaluata magnitudinea efectelor, intrucdt acest lucru ar
trebui sa aiba loc in etapa de evaluare nationala a procesului.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Articolul 6 —alineatul 9
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Textul propus de Comisie

9. Subgrupul desemnat se asigura ca
partilor interesate, inclusiv pacientilor si
expertilor clinici, li se ofera oportunitatea
de a prezenta observatii In cursul elaborarii
proiectului de raport privind evaluarea
clinicd comuna si a raportului de sinteza si
stabileste o perioada in care se pot prezenta
observatii.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12. Grupul de coordonare aproba
raportul final privind evaluarea clinica
comunad si raportul de sinteza, ori de cate
ori este posibil prin consens sau, daca este
necesar, printr-o majoritate simpla a
statelor membre.

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 13

Textul propus de Comisie

13.  Evaluatorul asigurd eliminarea
oricaror informatii sensibile din punct de
vedere comercial din raportul privind
evaluarea clinicd comund aprobat si din
raportul de sinteza aprobat.
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Amendamentul

9. Subgrupul desemnat se asigura ca
partilor interesate, expertilor, inclusiv
expertilor din organizatiile de pacienti si
organizatiile consumatorilor atunci cind
este cazul, si evaluatorii clinici, care sunt
identificati de reteaua partilor interesate
sau de grupul de coordonare, li se ofera
oportunitatea de a prezenta observatii in
cursul elabordrii proiectului de raport
privind evaluarea clinicad comuna si a
raportului de sinteza si stabileste o
perioada in care se pot prezenta observatii.

Amendamentul

12. Grupul de coordonare aproba
raportul final privind evaluarea clinica
comunad si raportul de sinteza, ori de cate
ori este posibil prin consens sau, daca este
necesar, printr-o majoritate de doud treimi
a statelor membre. Opiniile divergente
sunt descrise n raport.

Amendamentul

13.  Evaluatorul asigura eliminarea
oricaror informatii sensibile din punct de
vedere comercial din raportul privind
evaluarea clinicd comund aprobat si din
raportul de sinteza aprobat. Evaluatorul
consulta dezvoltatorul cu privire la raport
Tnainte de publicarea acestuia.
Dezvoltatorul dispune de o perioadi de
sapte zile lucratoare pentru a identifica,
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Amendamentul42
Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1 - litera a

Textul propus de Comisie

@ nu efectueaza o evaluare clinica sau
un proces echivalent de evaluare a unei
tehnologii medicale incluse n lista
tehnologiilor medicale evaluate sau pentru
care o evaluare clinica comuna a fost
initiata;

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre notifica Comisiei
rezultatul evaludrii unei tehnologii
medicale care a facut obiectul unei evaluari
clinice comune in termen de 30 de zile de
la finalizarea sa. Notificarea respectiva este
insotitd de informatii privind modul in care
concluziile din raportul privind evaluarea
clinica comuna au fost aplicate in
evaluarea generala a tehnologiei medicale.
Comisia faciliteaza schimbul de aceste
informatii intre statele membre prin
platforma informatica mentionata la
articolul 27.
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atunci cind exista, informatiile pe care le
considerd a fi confidentiale si pentru a
oferi justificari privind caracterul sensibil
din punct de vedere comercial al
informatiilor respective.

Amendamentul

@ nu efectueaza o evaluare clinica sau
un proces echivalent de evaluare a unei
tehnologii medicale incluse n lista
tehnologiilor medicale evaluate sau pentru
care o evaluare clinicd comuna a fost
initiata. Statele membre au dreptul de a
adauga dovezile clinice in raportul de
evaluare clinica comund in functie de
contextul lor national. Dovezile clinice
suplimentare pot completa concluziile
obtinute in cadrul raportului de evaluare
clinica comund.

Amendamentul

2. Statele membre notifica Comisiei
rezultatul evaludrii unei tehnologii
medicale care a facut obiectul unei evaluari
clinice comune in termen de 30 de zile de
la finalizarea sa. Notificarea respectiva este
insotitd de informatii privind modul in care
concluziile din raportul privind evaluarea
clinica comuna au fost aplicate in
evaluarea generala a tehnologiei medicale.
Raportul final este pus la dispozitia
publicului. Comisia faciliteaza schimbul
de aceste informatii intre statele membre
prin platforma informatica mentionata la
articolul 27.
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Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera ba (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 11 —alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(@) transmiterea de informatii, date si
dovezi de cétre dezvoltatorii de tehnologii
medicale;

Amendamentul 46

Propunere de regulament

Articolul 11 — alineatul 1 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 47

PE622.011v02-00

138/193

Amendamentul

(ba) dezvoltatorul de tehnologii
medicale soliciti o actualizare ca urmare
a faptului ca sunt disponibile noi dovezi
pe baza carora grupul de coordonare ar
trebui sd reanalizeze concluziile evaluarii
initiale. In cazul in care sunt disponibile
dovezi suplimentare importante Tnainte de
reinnoirea autorizatiei de introducere pe
piata, grupul de coordonare ar trebui, de
asemenea, sd aiba in vedere realizarea
unei actualizari a evaludrii clinice
comune.

Amendamentul

(@) transmiterea de informatii, date si
dovezi de cétre dezvoltatorii de tehnologii
medicale, inclusiv protectia informatiilor
confidentiale ale dezvoltatorilor;

Amendamentul
(aa) aplicarea criteriilor de selectie

mentionate la articolul 10 litera (a)
punctul (ii);
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Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Actele respective de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 30 alineatul (2).

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Subgrupul desemnat se asigura ca
partilor interesate, inclusiv pacientilor si
expertilor clinici, li se ofera oportunitatea
de a prezenta observatii In cursul elaborarii
proiectului de raport privind consultarea
stiintificd comuna si stabileste o perioada
in care se pot prezenta observatii.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 12

Textul propus de Comisie

12.  Grupul de coordonare aproba
raportul final privind consultarea stiintifica
comund, ori de céte ori este posibil prin
consens sau, dacd este necesar, printr-0
majoritate simpla a statelor membre, cel
tarziu in termen de 100 de zile de la
inceperea elaborarii raportului mentionat la
alineatul (4).

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 12 a (nou)
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Amendamentul
eliminat
Amendamentul
8. Subgrupul desemnat se asigura ca

partilor interesate, inclusiv pacientilor,
consumatorilor si expertilor clinici, li se
ofera oportunitatea de a prezenta observatii
in cursul elaborarii proiectului de raport
privind consultarea stiintificd comuna si
stabileste o perioada Tn care se pot prezenta
observatii.

Amendamentul

12. Grupul de coordonare aproba
raportul final privind consultarea stiintifica
comund, ori de céte ori este posibil prin
consens sau, daca este necesar, printr-0
majoritate de doua treimi a statelor
membre, cel tarziu Tn termen de 100 de zile
de la inceperea elaborarii raportului
mentionat la alineatul (4).
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 16 —alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) consultarea pacientilor, a expertilor
clinici si a altor parti interesate relevante;

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 17 —alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) normele pentru stabilirea partilor
interesate care sa fie consultate In sensul
prezentei sectiuni.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 18 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Grupul de coordonare elaboreaza
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Amendamentul

12a. Delegatii care participd la
elaborarea consultarilor stiintifice
comune pentru o tehnologie medicald nu
pot participa la evaluarea clinica comund
a respectivei tehnologii.

Amendamentul

(d) consultarea pacientilor, a
personalului din domeniul sanatditii, a
expertilor din organizatiile
consumatorilor atunci cand este cazul, a
expertilor clinici si a altor parti interesate
relevante;

Amendamentul

(b) normele pentru stabilirea partilor
interesate care sa fie consultate In sensul
prezentei sectiuni. Declaratiile de conflict
de interese ale partilor interesate sunt
puse la dispozitia publicului. Expertii cu
conflicte de interese nu participd la
proces.

Amendamentul

1. Grupul de coordonare elaboreaza
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anual un studiu privind tehnologiile
medicale emergente despre care se
presupune ca vor avea un impact major
asupra pacientilor, sandtatii publice sau
sistemelor de asistentd medicala.

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 18 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cursul elaborarii studiului, grupul
de coordonare se consulta cu:

Amendamentul 55

Propunere de regulament

Articolul 18 — alineatul 2 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1 - litera d
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anual un studiu privind tehnologiile
medicale emergente despre care se
presupune ca vor avea un impact major
asupra pacientilor, sandtatii publice sau
sistemelor de asistentd medicald. Dupd
incheierea perioadei de tranzitie
mentionate la articolul 33 alineatul (1), in
ceea ce priveste medicamentele,
identificarea tehnologiilor medicale
emergente are loc dupd notificarea
prealabila a medicamentelor citre EMA
Tnainte de transmiterea cererilor de
autorizare a introducerii pe piatd.

Amendamentul

2. In cursul elaborarii studiului, grupul
de coordonare are in vedere inovatiile
revolutionare existente si solicitd
contributii din partea tuturor partilor
interesate relevante cu scopul de a

eye v o

de coordonare se consulta cu toate partile
interesate relevante, inclusiv, dar fard a se
limita la:

Amendamentul

(ca) lucratorii din domeniul sanatatii;
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Textul propus de Comisie

(d) furnizarea de dovezi suplimentare
necesare pentru a sprijini evaluarile
tehnologiilor medicale.

Amendamentul

(d) furnizarea de dovezi suplimentare
necesare pentru a sprijini evaluarile
tehnologiilor medicale, inclusiv
modelizarea computerizata si datele
folosite in simuldri.

Justificare

eJe .

Amendamentul 57

Propunere de regulament

Articolul 22 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. Comisia adopta acte de punere in
aplicare referitoare la:

Amendamentul 58

Propunere de regulament

Articolul 22 — alineatul 1 — litera a — punctul ii

Textul propus de Comisie
(i)  mecanismele de interactiune dintre
organismele responsabile de tehnologii

medicale si dezvoltatorii de tehnologii
medicale in cursul evaluarilor clinice;

Amendamentul 59

Propunere de regulament

Articolul 22 — alineatul 1 — litera a — punctul iii

Textul propus de Comisie

(ili)  consultarea pacientilor, a expertilor

clinici si a altor parti interesate in cursul
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Amendamentul

1. Comisia adopta, Tn conformitate cu
articolul 31, acte delegate privind:

Amendamentul

(i) mecanismele de interactiune dintre
organismele responsabile de tehnologii
medicale si dezvoltatorii de tehnologii
medicale 1n cursul evaluérilor clinice,
inclusiv in ceea ce priveste protectia
informatiilor confidentiale ale
dezvoltatorulut;

Amendamentul

(iii)  consultarea pacientilor, a expertilor
organizatiilor de consumatori atunci cand
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evaluarilor clinice;

Amendamentul 60
Propunere de regulament
Articolul 22 —alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) metodologiile utilizate pentru a

formula continutul si conceptia evaludrilor
clinice.
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este cazul, a expertilor clinici si a altor
parti interesate in cursul evaludrilor clinice;
declaratiile de conflict de interese ale
partilor interesate consultate sunt
disponibile in mod public.

Amendamentul

(b) metodologiile utilizate pentru a
formula continutul si conceptia evaluarilor
clinice, bazate pe instrumentele si
metodologiile comune de cooperare
elaborate Tn urma multor ani de
cooperare in cadrul actiunilor comune
aferente EUnetHTA, initiativei
BeNeLuxA si Declaratiei de la Valetta.
Acestea sunt elaborate de comun acord in
urma consultarilor cu toate partile
interesate, Th mod transparent, sunt
actualizate in mod regulat pentru a
reflecta evolutiile stiintei si sunt facute
publice.

In ceea ce priveste medicamentele
mentionate la articolul 5 alineatul (1) si la
articolul 32 alienatul (2), Comisia tine
seama, la adoptarea actelor delegate, de
caracteristicile distinctive ale sectoarelor
medicamentelor si dispozitivelor medicale.
Metodologia asigurd un nivel suficient de
[flexibilitate, cu conditia ca aceasta sa
mentina cel mai inalt nivel posibil in ceea
ce priveste dovezile clinice, permitind o
gestiune adecvata a incertitudinii
dovezilor in cazuri specifice, inclusiv, insa
fara a se limita la:

a) medicamente orfane, atunci cand
populatii limitate de pacienti pot afecta
fezabilitatea unui studiu clinic randomizat
sau relevanta statistica a datelor;

b) medicamente pentru care Agentia
Europeana pentru Medicamente a
acordat o autorizatie de intrare pe piata
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Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 23 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

conditionatd, in temeiul articolului 14
alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004, sau care sunt clasificate de
agentie in categoria PRIME
(medicamente prioritare);

¢) medicamente autorizate bazate pe
dovezi clinice din studii clinice special
concepute pentru a tine seama de natura
tehnologiei medicale sau de alte
consideratii.

De asemenea, metodologia:

a) furnizeazd un mecanism adecvat de
identificare a rezultatului medical
relevant pentru pacient, luand in
considerare in mod corespunzdtor rolurile
si preferintele partilor interesate
relevante, inclusiv ale pacientilor,
medicilor, organismelor de reglementare,
organismelor din domeniul ETM si
dezvoltatorilor de tehnologii medicale;

b) tine cont de eventualele schimbari de la
nivelul comparatorului national relevant,
ca urmare a evolutiei rapide a
standardelor medicale.

Amendamentul

Datele si dovezile mentionate la alineatul
(1) litera (a) punctul (i) se limiteazd la
cele mai bune date disponibile Tn
momentul transmiterii Tn vederea
evaluarii clinice si pot include date
provenind din alte surse decét din studiile
clinice randomizate.

Justificare

La elaborarea actului delegat, Comisia ar trebui sa limiteze datele si dovezile care pot fi
solicitate de la dezvoltatorul de tehnologii medicale la dovezile disponibile la momentul
transmiterii cererii. Ar trebui garantat un nivel suficient de flexibilitate, asigurandu-se faptul
ca dezvoltatorii pot transmite cele mai bune dovezi disponibile, inclusiv date din studiile
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observationale (studii caz-control, studii observationale din practica medicala reala etc.).

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 25 —alineatul 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e faciliteaza cooperarea cu Agentia
Europeana pentru Medicamente cu privire
la activitatea comuna vizand
medicamentele, inclusiv schimbul de
informatii confidentiale;

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 26 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Comisia infiinteaza o retea de parti
interesate prin intermediul unui apel public
la trimiterea de cereri si al unei selectari a
organizatiilor adecvate ale partilor
interesate, pe baza criteriilor de selectie
stabilite Tn apelul public la trimiterea de
cereri.
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Amendamentul

2a.  In orice caz, Uniunea asigurd o
finantare publica stabila si permanenta
prin cadrul financiar multianual.

Amendamentul

(e) faciliteaza cooperarea cu Agentia
Europeana pentru Medicamente cu privire
la activitatea comuna vizand
medicamentele, inclusiv schimbul de
informatii confidentiale; schimbul de
informatii confidentiale trebuie sa fie
proportional si conform cu cerintele
aferente evaluarilor clinice comune, iar
dezvoltatorul de tehnologii medicale sau
alte parti interesate relevante trebuie sa
poarte discutii pe aceastd temd;

Amendamentul

1. Comisia infiinteaza o retea de parti
interesate prin intermediul unui apel public
la trimiterea de cereri si al unei selectari a
organizatiilor adecvate ale partilor
interesate, pe baza criteriilor de selectie
stabilite Tn apelul public la trimiterea de
cereri. In momentul evaludrii cererilor,
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Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 4

Textul propus de Comisie
4. La cererea grupului de coordonare,
Comisia invita pacienti si experti clinici
desemnati de reteaua partilor interesate sa

participe la reuniunile grupului de
coordonare Tn calitate de observatori.

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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serviciile Comisiei iau Tn considerare
urmdtoarele criterii:

Q) participarea prezentd sau
prevazuta demonstrata la dezvoltarea
ETM (rapoarte de activitate, planuri de
lucru, documente de pozitie, grupuri de
lucru active, actiuni finantate de UE);

(i)  expertiza de specialitate relevantdi
pentru obiectivele punerii Tn comun de la
nivelul UE;

(iii)  gradul de acoperire geografica a
mai multor state membre, cu preferinta
pentru o acoperire echilibrata;

Amendamentul

4. La cererea grupului de coordonare,
Comisia invita pacienti, experti clinici §i
alti experti desemnati de reteaua partilor
interesate sa participe la reuniunile
grupului de coordonare in calitate de
observatori.

Amendamentul

la.  Dupa incheierea perioadei de
tranzitie mentionate la articolul 33
alineatul (1), in ceea ce priveste
medicamentele, identificarea tehnologiilor
medicale emergente are loc dupd
notificarea prealabila a medicamentelor
citre EMA inainte de transmiterea
cererilor de autorizare a introducerii pe
piata.
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Justificare

Prezentul amendament reflecta faptul ca nu va fi nevoie de un astfel de studiu dupa
incheierea perioadei de tranzitie, deoarece corelarea cu procedura centralizata de autorizare
a intrarii pe piata [a se vedea articolul 5 alineatul (1) din propunerea privind ETM si
amendamentul propus la articolul 6 alineatul (1) de mai sus, precum si considerentele (17) si
(18) si accesul la evaluarea stiintifica comuna a acestor medicamente, a se vedea
amendamentul propus la articolul 12 alineatul (4)] va garanta faptul ca grupul de
coordonare este informat in timp util in legdtura cu tehnologiile medicale emergente.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a.  Toate datele confidentiale
furnizate de un producdtor fac obiectul
unui acord clar de confidentialitate.
Comisia asigura protectia datelor
confidentiale impotriva accesului sau
publicarii neautorizate si garanteazd
integritatea datelor stocate impotriva
distrugerii accidentale sau neautorizate,
pierderii sau modificarii accidentale.

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 32 —alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Tn pregitirea acestor acte delegate 2. In pregitirea acestor acte delegate
si de punere in aplicare, Comisia tine si de punere in aplicare, Comisia tine
seama de caracteristicile distinctive ale seama de caracteristicile distinctive ale
sectoarelor medicamentelor si sectoarelor medicamentelor si
dispozitivelor medicale. dispozitivelor medicale si ia in considerare

activitatea deja desfasuratd in cadrul
actiunilor comune EUnetHTA.

Justificare

Amendamentul propus pune in aplicare considerentele (3) si (25).
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU PIATA INTERNA S| PROTECTIA
CONSUMATORILOR

destinat Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE

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

Raportor pentru aviz: Cristian-Silviu Busoi

AMENDAMENTE

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,
sdndtate publica si siguranta alimentara, care este comisie competenta, sd ia in considerare

urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

1) Dezvoltarea de tehnologii medicale
reprezinta un vector esential al cresterii
economice si al inovdrii in Uniune. Ea
face parte dintr-o piata globala a
cheltuielilor cu asistenta medicala, care
reprezintd 10 % din produsul intern brut al
UE. Tehnologiile medicale cuprind
medicamente, dispozitive medicale si
proceduri medicale, precum si masuri
pentru prevenirea, diagnosticarea sau
tratamentul bolilor.
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Amendamentul

(1) Dezvoltarea de tehnologii medicale
reprezintd un vector esential pentru
imbunatditirea politicilor in domeniul
sanatatii prin accesul la tehnologii
medicale mai progresive, atingand astfel
un nivel ridicat de protectie a sandtdtii. In
acelasi timp, tehnologiile medicale
constituie un sector economic inovator,
care face parte dintr-o piata globala a
cheltuielilor cu asistenta medicala, care
reprezintd 10 % din produsul intern brut al

RR\1163680R0O.docx



Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

4) Rezultatul ETM este utilizat pentru
a se lua decizii in cunostintd de cauza
privind alocarea resurselor bugetare in
domeniul sanatatii, de exemplu, in ceea ce
priveste stabilirea preturilor sau a
nivelurilor de rambursare pentru
tehnologiile medicale. Prin urmare, ETM
poate sprijini statele membre in crearea si
mentinerea unor sisteme de sdndtate
sustenabile si stimularea inovdrii care
ofera rezultate mai bune pentru pacienti.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12)  Pentru a asigura aplicarea pe scara
larga a unor norme armonizate referitoare
la aspectele clinice ale ETM si pentru a
permite comasarea expertizei si a
resurselor organismelor responsabile de
ETM, este adecvat sa se solicite evaluiri
clinice comune care trebuie efectuate
pentru toate medicamentele supuse
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UE. Tehnologiile medicale cuprind
medicamente, dispozitive medicale si
proceduri medicale, precum si masuri
pentru prevenirea, diagnosticarea sau
tratamentul bolilor.

Amendamentul

4) Rezultatul ETM este utilizat pentru
a se lua decizii in cunostinta de cauza
privind alocarea resurselor bugetare in
domeniul sanatatii, de exemplu, in ceea ce
priveste stabilirea preturilor sau a
nivelurilor de rambursare pentru
tehnologiile medicale. Prin urmare, ETM
poate sprijini statele membre pentru a crea
si mentine sisteme de sanatate sustenabile
si @ stimula inovarea care ofera rezultate
mai bune pentru pacienti, In timp ce
pacientii au dreptul la protectia sanatatii
si la protectia impotriva consecintelor
financiare, sociale si medicale ale unei
boli, precum si la un acces neingrddit la
cele mai recente descoperiri terapeutice,
care ar trebui sd fie garantat prin lege in
toate statele membre.

Amendamentul

(12)  Pentru a asigura aplicarea pe scara
largd a unor norme armonizate referitoare
la aspectele clinice ale ETM si pentru a
permite comasarea expertizei si a
resurselor organismelor responsabile de
ETM, este adecvat sa se solicite evaluari
clinice comune care trebuie efectuate
pentru toate medicamentele supuse
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procedurii de autorizare centralizata de
introducere pe piatd prevazuta in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului!
care contin o substantd activa noud, si in
cazul Tn care medicamentele respective
sunt ulterior autorizate pentru o noud
indicatie terapeutica. Evaluarile clinice
comune ar trebui, de asemenea, sa fie
efectuate in cazul anumitor dispozitive
medicale Tn sensul definitiei din
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului*?
care se incadreazd in cele mai inalte clase
de risc si pentru care grupuri de experti
relevanti si-au exprimat opinii sau puncte
de vedere. Selectarea dispozitivelor
medicale Tn scopul supunerii lor la o
evaluare clinicd comund ar trebui sa fie
efectuatd pe baza unor criterii specifice.

11 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,

p. 1).

12 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JO L 117,5.5.2017, p. 1).

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 13
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procedurii de autorizare centralizata de
introducere pe piatd prevazuta in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului!
care contin o substantd activa noud, si in
cazul Tn care medicamentele respective
sunt ulterior autorizate pentru o noua
indicatie terapeutica. Evaludrile clinice
comune ar trebui, de asemenea, sa fie
efectuate in cazul anumitor dispozitive
medicale clasificate drept dispozitive
implantabile cu risc ridicat din clasa I1b si
dispozitive din clasa 111, in conformitate
cu articolul 51 din Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului, pentru care grupuri de experti
relevanti au furnizat un avizg stiintific in
cadrul procedurii de consultare privind
evaluarea clinica, In conformitate cu
articolul 54 din regulamentul respectiv, si
care au fost deja introduse pe piata in cel
putin un stat membru.

11 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,

p. 1).

12 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JO L 117,5.5.2017, p. 1).
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Textul propus de Comisie

(13)  Tn vederea asiguririi faptului ca
evaludrile clinice comune efectuate asupra
tehnologiilor medicale raméan precise si
relevante, este adecvat sa se stabileasca
conditii pentru actualizarea evaludrilor, in
special atunci cand sunt disponibile date
suplimentare ulterioare evaluarii initiale
care au potentialul de a spori precizia
evaluarii.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16)  Pentru ca procedurile armonizate
sa-si Indeplineasca obiectivul vizand piata
interna, statele membre ar trebui sa fie
obligate sa ia in considerare pe deplin
rezultatele evaludrilor clinice comune si nu
sa repete acele evaluari. Respectarea
acestei obligatii nu Tmpiedica statele
membre sd efectueze evaluari neclinice ale
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Amendamentul

(13) Pentru a asigura accesul in timp
util al pacientului la tehnologiile medicale
din Uniune, n vederea asigurarii faptului
ca evaluarile clinice comune efectuate
asupra tehnologiilor medicale raman
precise si relevante §i pentru a evita
suprapunerile intre evaludrile in scop de
reglementare efectuate de Agentia
Europeand pentru Medicamente si
evaluarile clinice comune, este adecvat sa
se stabileasca sinergii si conditii pentru
actualizarea evaludrilor, in special atunci
cand sunt disponibile date suplimentare
ulterioare evaluarii initiale care au
potentialul de a spori precizia evaluarii.

Amendamentul

(15a) Cooperarea dintre autoritdtile
responsabile de ETM ar trebui sa se
bazeze pe principiile bunei guvernante,
obiectivitatii, independentei si
transparentei.

Amendamentul

(16)  Pentru ca procedurile armonizate
sa-si Indeplineasca obiectivul vizand piata
interna gi, in acelagsi timp, sd sprijine
accesul la inovatiile medicale, statele
membre ar trebui sa fie obligate sa ia in
considerare pe deplin rezultatele
evaluarilor clinice comune si nu sa repete
acele evaluari. In functie de nevoile
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aceleasi tehnologii medicale sau formuleze
concluzii cu privire la valoarea adaugata a
tehnologiilor in cauza ca parte din
procesele de evaluare nationald care poate
lua in considerare date si criterii clinice si
neclinice. Ea nu impiedica statele membre
nici sd 1si formeze propriile recomandari
sau decizii cu privire la stabilirea preturilor
sau la rambursare.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17)  Calendarul evaluarilor clinice
comune ale medicamentelor ar trebui, Tn
masura in care este posibil, sa fie stabilit in
raport cu calendarul aplicabil finalizarii
procedurii de autorizare centralizatd de
introducere pe piatd prevazuta in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Aceasta
coordonare ar trebui sa asigure faptul ca
evaluarile clinice pot facilita in mod efectiv
accesul pe piata si pot contribui la
disponibilitatea la timp a tehnologiilor
inovatoare pentru pacienti. Ca regula,
procesul ar trebui sa fie finalizat pana la
momentul publicarii deciziei Comisiei de
acordare a autorizatiei de introducere pe
piata.
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nationale, statele membre ar trebui sa
aiba dreptul de a completa evaluarile
clinice comune cu dovezi clinice
suplimentare. Tn plus, respectarea acestei
obligatii nu impiedica statele membre sa
efectueze evaludri neclinice ale aceleasi
tehnologii medicale sau formuleze
concluzii cu privire la valoarea clinica
adaugata a tehnologiilor in cauza ca parte
din procesele de evaluare nationala care
poate lua 1n considerare date si criterii
clinice si neclinice. Ea nu impiedica statele
membre nici sa isi formeze propriile
recomandari sau decizii cu privire la
stabilirea preturilor sau la rambursare.

Amendamentul

(17)  Calendarul evaluarilor clinice
comune ale medicamentelor ar trebui, Tn
masura in care este posibil, sa fie stabilit in
raport cu calendarul aplicabil finalizarii
procedurii de autorizare centralizatd de
introducere pe piatd prevazuta in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Aceasta
coordonare ar trebui sa asigure faptul ca
evaludrile clinice pot facilita in mod efectiv
accesul pe piata si pot contribui la
disponibilitatea la timp a tehnologiilor
inovatoare pentru pacienti. In anumite
State membre, evaludrile clinice pot
incepe chiar inainte ca autorizatia de
introducere pe piatd sd fi fost acordatd de
citre Comisie. Pentru a sprijini
obiectivele prezentului regulament si a
evita ca evaluarile clinice comune sa
provoace intarzieri in aceste state membre
in comparatie cu situatia actuald, ca
reguld, procesul ar trebui sa fie finalizat
pana la momentul publicarii deciziei
Comisiei de acordare a autorizatiei de
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Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18)  Stabilirea unui calendar pentru
evaluarile clinice comune 1n cazul
dispozitivelor medicale ar trebui si ia in
considerare calea foarte descentralizata a
accesului pe piata al dispozitivelor
medicale si disponibilitatea unor date care
sa reprezinte dovezi adecvate necesare
pentru a efectua o evaluare clinica comuna.
Deoarece dovezile necesare ar putea deveni
disponibile abia dupa ce un dispozitiv
medical a fost introdus pe piata si pentru a
permite selectarea dispozitivelor medicale
pentru evaluare clinicd comuna la
momentul oportun, ar trebui sa fie posibil
ca evaluarile acestor dispozitive sa aiba loc
dupa lansarea pe piatd a dispozitivelor
medicale.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21)  Evaluarile clinice comune si
consultarile stiintifice comune necesita
schimb de informatii confidentiale Intre
dezvoltatorii de tehnologii medicale si
autoritatile si organismele responsabile de
ETM. Pentru a asigura protectia unor astfel
de informatii, informatiile furnizate in
cadrul grupului de coordonare in cadrul
evaludrilor si consultarilor ar trebui sa fie
divulgate unui tert numai in urma incheierii
unui acord de confidentialitate. In plus,
este necesar ca orice informatii facute
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introducere pe piata.

Amendamentul

(18)  Stabilirea unui calendar pentru
evaluarile clinice comune 1n cazul
dispozitivelor medicale ar trebui si ia in
considerare calea foarte descentralizata a
accesului pe piata al dispozitivelor
medicale si disponibilitatea unor date care
sa reprezinte dovezi adecvate necesare
pentru a efectua o evaluare clinica comuna.
Deoarece dovezile necesare ar putea deveni
disponibile abia dupa ce un dispozitiv
medical a fost introdus pe piata si pentru a
permite selectarea dispozitivelor medicale
pentru evaluare clinica comuna la
momentul oportun, ar trebui sa fie posibil
ca evaluarile acestor dispozitive sa aiba loc
dupa lansarea pe piatd a dispozitivelor
medicale si, daca este posibil, in prezenta
producdtorilor.

Amendamentul

(21) Avand in vedere caracterul
sensibil al informatiilor privind sandtatea
si prelucrarea in mod confidential a
datelor sensibile din punct de vedere
comercial, ar trebui ca protectia lor sd fie
garantatd intotdeauna. Evaludrile clinice
comune si consultarile stiintifice comune
necesitd schimb de informatii confidentiale
intre dezvoltatorii de tehnologii medicale si
autoritatile si organismele responsabile de
ETM. Pentru a asigura protectia unor astfel
de informatii, informatiile furnizate
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publice cu privire la rezultatele
consultarilor stiintifice comune sa fie
prezentate intr-un format anonimizat in
cadrul redactarii oricaror informatii
sensibile din punct de vedere comercial.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Pentru a asigura o abordare
uniforma in ceea ce priveste activitatile
comune prevazute in prezentul regulament,
Comisiei ar trebui sa-i fie conferite
competente de executare cu scopul de a
stabili un cadru comun procedural si
metodologic pentru evaludrile clinice,
procedurile pentru evaluarile clinice
comune i procedurile pentru consultarile
stiintifice comune. Daca este cazul, ar
trebui elaborate norme distincte pentru
medicamente si dispozitive medicale. In
procesul de elaborare a unor astfel de
norme, Comisia ar trebui sd tind seama de
rezultatele activitdtilor deja efectuate in
cadrul actiunilor comune EUnetHTA. Ea ar
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grupului de coordonare in cadrul
evaluarilor si consultarilor ar trebui sa fie
divulgate unui tert numai in urma incheierii
unui acord de confidentialitate cu
dezvoltatorul tehnologiei care a furnizat
informatiile. Tn plus, este necesar ca toate
informatiile facute publice cu privire la
rezultatele consultarilor stiintifice comune
sa fie prezentate intr-un format anonimizat
in cadrul redactarii informatiilor sensibile
din punct de vedere comercial. Ar trebui
precizat faptul ca dispozitiile privind
protectia informatiilor confidentiale nu
impiedicad in niciun fel publicarea
consultarilor stiintifice comune in curs de
evaluare. Ar trebui sd fie publicate datele
clinice utilizate, studiile, metodologia si
rezultatele studiilor clinice utilizate.
Punerea la dispozitia publicului, la cel
mai inalt nivel, a datelor stiintifice si a
evaludrilor ar facilita realizarea de
progrese in domeniul cercetarii
biomedicale si ar asigura cel mai mare
nivel de incredere n sistem.

Amendamentul

(25) Pentru a asigura o abordare
uniforma 1n ceea ce priveste activitatile
comune prevazute in prezentul regulament,
Comisiei ar trebui sa-i fie conferite
competente de executare cu scopul de a
stabili, dupd consultarea grupului de
coordonare, un cadru comun procedural si
metodologic pentru evaluarile clinice,
procedurile pentru evaluarile clinice
comune si procedurile pentru consultarile
stiintifice comune. Daca este cazul, ar
trebui elaborate norme distincte pentru
medicamente si dispozitive medicale. n
procesul de elaborare a unor astfel de
norme, Comisia si grupul de coordonare
ar trebui sa tind seama de rezultatele

RR\1163680R0O.docx



trebui, de asemenea, sa ia In considerare
initiativele in domeniul ETM finantate prin
programul de cercetare Orizont 2020,
precum si initiativele regionale in domeniul
ETM, initiativele Beneluxa si Declaratia de
la Valletta. Respectivele competente ar
trebui sd fie exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului®?.
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activitatilor deja efectuate 1n cadrul
actiunilor comune EUnetHTA si in special
de orientdrile metodologice si de modelele
pentru transmiterea dovezilor. Ea ar
trebui, de asemenea, sa ia in considerare
initiativele in domeniul ETM finantate prin
programul de cercetare Orizont 2020,
precum si initiativele regionale in domeniul
ETM, initiativele Beneluxa si Declaratia de
la Valletta. Comisia si grupul de
coordonare ar trebui sa actualizeze
cadrele metodologice si procedurale la o
frecventd pe care o considerd necesara
pentru a se asigura ca sunt adaptate la
evolutia stiintificd. In elaborarea cadrului
metodologic, Comisia, in colaborare cu
grupul de coordonare, ar trebui sd ia in
considerare specificitatea si provocirile
corespunzdtoare aferente anumitor tipuri
de tehnologii medicale, terapii avansate
sau terapii de prelungire a duratei de
viata care pot necesita proiecte inovatoare
de studii clinice. Acestea pot duce la
incertitudine in ceea ce priveste dovezile
la momentul autorizdrii intrarii pe piatd.
Tntrucat astfel de proiecte de studii clinice
inovatoare sunt adesea acceptate Tn
scopul evaluarilor reglementare,
metodologia aferent evaludarilor clinice
comune nu ar trebui sa impiedice aceste
tehnologii medicale sa ajunga la pacienti.
Prin urmare, Comisia si grupul de
coordonare ar trebui sd se asigure cd
metodologia oferd un nivel ridicat de
dovezi clinice, pdstrind in acelasi timp
[flexibilitatea necesara, pentru a permite o
evaluare adecvata a unor astfel de
tehnologii medicale. Aceste dovezi clinice
ar trebui sd includa acceptarea celor mai
bune dovezi stiintifice disponibile la
momentul depunerii, inclusiv, de
exemplu, date din studiile de caz, date de
observare din lumea reald, precum si
acceptarea unor comparatori de
tratamente indirecti. Normele
metodologice care urmeaza sa fie
elaborate ar trebui sa vizeze posibilitatile
de imbundtatire a dovezilor clinice in
cazurile Tn care sunt necesare totusi
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13 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitdrii competentelor de

executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 12

Propunere de regulament

dovezi stiintifice suplimentare.
Respectivele competente ar trebui sa fie
exercitate in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului®3,

13 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitarii competentelor de

executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul

(25a) Comisia, impreund cu statele
membre, ar trebui sa adapteze cadrul de
evaluare clinicd comund a vaccinurilor
pentru a lua in considerare caracterul
preventiv al vaccinurilor, care aduce
beneficii persoanelor si populatiilor pe o
perioadd lunga de timp, si ar trebui sa
implice organismele nationale
corespunzatoare in evaluarea clinica
comund a vaccinurilor. Adaptarea
cadrului respectiv ar trebui sd se incheie
panda la finalul perioadei de punere in
aplicare a prezentului regulament, pentru
a garanta cd acesta este gata sa fie utilizat
in timpul perioadei de trantzitie.

Articolul 1 — alineatul 1 — partea introductiva
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Textul propus de Comisie

1. Prezentul regulament stabileste:

Amendamentul

1. Avand in vedere rezultatele
activitatilor deja efectuate in cadrul
actiunilor comune EUnetHTA, prezentul
regulament stabileste:

Justificare

Amendamentul propus pune in aplicare considerentele (3) si (25).

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 - litera e

Textul propus de Comisie

(e) ,,evaluare clinicd” inseamna o
compilare si evaluare a dovezilor stiintifice
disponibile referitoare la o tehnologie
medicald Tn comparatie cu una sau mai
multe alte tehnologii medicale pe baza
urmatoarelor domenii clinice ale evaluadrii
tehnologiei medicale: descrierea problemei
de sanatate abordate de tehnologia
medicald si utilizarea actuald a altor
tehnologii medicale care abordeaza
problema de sdnatate respectiva, descrierea
si caracterizarea tehnica a tehnologiei
medicale, eficacitatea clinica relativa si
sigurantd relativa a tehnologiei medicale;

Amendamentul

(e) ,,evaluare clinicd” inseamna o
compilare si analizare a dovezilor
stiintifice disponibile referitoare la o
tehnologie medicala in comparatie cu una
sau mai multe alte tehnologii medicale pe
baza urmatoarelor domenii clinice ale
evaluarii tehnologiei medicale: descrierea
problemei de sanatate abordate de
tehnologia medicala si utilizarea actuala a
altor tehnologii medicale care abordeaza
problema de sdnatate respectiva, descrierea
si caracterizarea tehnica a tehnologiei
medicale, eficacitatea clinicd relativa si
siguranta relativa a tehnologiei medicale
in momentul aprobarii reglementare;

Justificare

Este important sa se delimiteze in mod clar domeniul de aplicare al evaluarilor clinice
comune pentru a se preciza faptul ca acestea se concentreaza asupra examinarii si analizarii
factuale a dovezilor disponibile. Evaluarea nu are drept scop estimarea unui produs (si
anume stabilirea valorii), dat fiind ca aceasta etapa numita apreciere ramane o prerogativa a
statelor membre. Adaugarea formularii ,,in momentul aprobarii reglementare” precizeaza
faptul ca evaluarile se desfasoara in paralel cu procesul de reglementare pentru ca raportul
sd fie disponibil la lansare, evitandu-se astfel eventuale intarzieri in procedurile nationale

privind accesul pacientilor.
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Amendamentul 14

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — litera ga (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(9a) , rezultatele din domeniul sanatatii
relevante pentru pacienti” inseamna date
care reflecta sau estimeazd mortalitatea,
morbiditatea, calitatea vietii legata de
sandtate si evenimentele adverse;

Justificare

Prezentul articol vizeaza clarificarea unui concept important inclus in proiectul de
regulament privind ETM la articolul 6 alineatul (5) litera (a) in conformitate cu practicile

internationale de la nivelul agentiilor de ETM.

Amendamentul 15

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — litera gb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

2. Statele membre isi desemneaza
autoritatile si organismele nationale
responsabile cu evaluarea tehnologiilor
medicale in calitate de membri ai grupului
de coordonare si ai subgrupurilor acestuia
si informeaza Comisia in acest sens,
precum si cu privire la orice modificari
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Amendamentul

(gb) ,,apreciere” inseamna formularea
de concluzii cu privire la valoarea
adaugatd a tehnologiilor in cauza ca parte
din procesele de evaluare nationald care
poate lua in considerare date si criterii
clinice si neclinice.

Amendamentul

2. Statele membre isi desemneaza
autoritatile si organismele nationale
responsabile cu evaluarea tehnologiilor
medicale, care informeazi organele de
luare a deciziilor la nivel national, in
calitate de membri ai grupului de
coordonare si ai subgrupurilor acestuia si
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ulterioare. Statele membre pot desemna
mai mult de o autoritate sau un organism
responsabil cu evaluarea tehnologiilor
medicale n calitate de membri ai grupului
de coordonare si ai unuia sau mai multora
dintre subgrupurile acestuia.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Grupul de coordonare hotardste
prin consens sau, daca este necesar, prin
vot cu majoritate simpld. Fiecare stat
membru are dreptul la un singur vot.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Reuniunile grupului de coordonare
sunt coprezidate de catre Comisie si de un
copresedinte ales din randul membrilor
grupului pentru un mandat fix care
urmeaza sa fie stabilit in regulamentul sau
de procedura.

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 6
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informeaza Comisia n acest sens, precum
si cu privire la orice modificari ulterioare.
Statele membre pot desemna mai mult de o
autoritate sau un organism responsabil cu
evaluarea tehnologiilor medicale in calitate
de membri ai grupului de coordonare si ai
unuia sau mai multora dintre subgrupurile
acestuia. Fiecare stat membru poate
desemna in grupul de coordonare cel
putin o autoritate sau un organism
responsabil(a) de expertizd in domeniul
medicamentelor.

Amendamentul

3. Grupul de coordonare hotaraste
prin consens sau, daca este necesar, prin
vot cu 0 majoritate de doua treimi. Fiecare
stat membru are dreptul la un singur vot.

Amendamentul

4. Reuniunile grupului de coordonare
sunt coprezidate de catre Comisie, care nu
are drept de vot, si de un copresedinte ales
din randul membrilor grupului pentru un
mandat fix care urmeaza sa fie stabilit in
regulamentul sdu de procedura.
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Textul propus de Comisie

6. Membrii grupului de coordonare si
reprezentantii lor desemnati respecta
principiile de independentd, impartialitate
si confidentialitate.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 8 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 8 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) asigura implicarea corespunzatoare
a partilor interesate in activitatea sa;

Amendamentul

6. Membrii grupului de coordonare,
personalul lor si reprezentantii lor
desemnati respecta principiile de
independenta, impartialitate si
confidentialitate. Acestia fac obiectul
obligatiei de secret profesional in temeiul
legislatiei Uniunii sau a statelor membre
atdt in timpul, cat si dupd expirarea
mandatului lor, in ceea ce priveste
informatiile confidentiale de care au luat
cunostintd in cursul indeplinirii sarcinilor
lor sau al exercitarii competentelor lor.

Amendamentul

(aa) adoptd normele referitoare la
conflictele de interese pentru
Junctionarea grupului de coordonare si
efectuarea evaludrilor clinice comune si a
consultarilor stiintifice comune.

Amendamentul

(d) asigura implicarea corespunzatoare
si periodica a partilor interesate n
activitatea sa;

Justificare

n conformitate cu principiul respectarii garantiilor procedurale si cu experienta din cadrul
actiunilor comune EUnetHTA, este important sa se asigure ca partile interesate primesc
informatii periodice cu privire la activitatile grupului de coordonare.
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Amendamentul 22

Propunere de regulament
Articolul 3 —alineatul 8 — litera da (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) asigurd cel mai inalt nivel de
transparenta a datelor clinice care sunt
evaluate. In cazul informatiilor sensibile
din punct de vedere comercial,
confidentialitatea este precizatd si
Jjustificata strict, iar informatiile
confidentiale sunt bine definite;

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 8 - litera e — punctul ii

Textul propus de Comisie Amendamentul
(iii)  identificarea tehnologiilor medicale (iii)  identificarea tehnologiilor medicale
emergente; emergente; dupd incheierea perioadei de

tranzitie mentionate la articolul 33
alineatul (1), in ceea ce priveste
medicamentele, identificarea tehnologiilor
medicale emergente are loc dupd
notificarea prealabila a EMA privind
medicamentele, Thainte de transmiterea
cererilor de autorizare a introducerii pe
piatd.

Justificare

Prezentul amendament indica faptul ca nu este necesara crearea unui subgrup pentru
identificarea noilor tehnologii medicale dupa incheierea perioadei de tranzitie mentionata la
articolul 33 alineatul (1), deoarece legatura cu procedura centralizata de autorizare de
introducere pe piata mentionata mai sus, precum si considerentele (17) si (18) si accesul la
evaluarea stiintifica efectuata in comun pentru aceste produse va asigura ca grupul de
coordonare este informat in timp util cu privire la noile tehnologii din domeniul sanatatii.

Amendamentul 24
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Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3 — litera cb (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 5

Textul propus de Comisie

Articolul 5

Stera de cuprindere a evaluarilor clinice
comune

1. Grupul de coordonare efectueaza
evaluari clinice comune cu privire la:

@ medicamentele care intra sub
incidenta procedurii de autorizare
prevazute in Regulamentul (CE) nr.
726/2004, inclusiv Tn cazul in care s-a
efectuat o modificare a deciziei Comisiei
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Amendamentul

(ca)  consulta organizatiile pacientilor,
profesionistii in domeniul sanatatii,
expertii clinici si alte parti interesate
pertinente;

Amendamentul

(cb)  tine cont de faptul ca, dupa
incheierea perioadei de tranzitie
mentionate la articolul 33 alineatul (1), in
ceea ce priveste medicamentele,
identificarea tehnologiilor medicale
emergente are loc dupa notificarea
prealabild a EMA privind medicamentele,
Tnainte de transmiterea cererilor de
autorizare a introducerii pe piata.

Amendamentul

Articolul 5

Stera de cuprindere a evaluarilor clinice
comune

1. Grupul de coordonare efectueaza
evaludri clinice comune cu privire la:

@ medicamentele care intra sub
incidenta procedurii de autorizare
prevazute in Regulamentul (CE) nr.
726/2004, inclusiv in cazul in care s-a
efectuat o modificare a deciziei Comisiei
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de a acorda o autorizatie de introducere pe
piata pe baza unei modificari a indicatiei
sau indicatiilor terapeutice pentru care a
fost acordata autorizatia originala, cu
exceptia medicamentelor autorizate n
conformitate cu articolele 10 si 10a din
Directiva 2001/83/CE;

(b) dispozitivele medicale clasificate in
clasele IIb si III in conformitate cu articolul
51 din Regulamentul (UE) 2017/745,
pentru care grupurile relevante de experti
au furnizat un aviz stiintific in cadrul
procedurii de consultare privind evaluarea
clinica in conformitate cu articolul 54 din
regulamentul respectiv;

(© dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro clasificate in clasa D in
conformitate cu articolul 47 din
Regulamentul (UE) 2017/7467, pentru
care grupurile relevante de experti au
furnizat punctele lor de vedere Tn cadrul
procedurii desfasurate in conformitate cu
articolul 48 alineatul (6) din regulamentul
respectiv.

2. Grupul de coordonare selecteaza
dispozitivele medicale mentionate la
alineatul (1) literele (b) si (c) pentru
evaluarea clinica comuna pe baza
urmatoarelor criterii:

@ existenta unor probleme medicale
nesolutionate;

(b) impactul potential asupra
pacientilor, sdnatatii publice sau sistemelor
de sanatate;

(© existenta unei dimensiuni
transfrontaliere semnificative;

(d) existenta unei valori adaugate
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de a acorda o autorizatie de introducere pe
piata pe baza unei modificari a indicatiei
sau indicatiilor terapeutice pentru care a
fost acordata autorizatia originala, cu
exceptia medicamentelor autorizate in
conformitate cu articolele 10 si 10a din
Directiva 2001/83/CE si a medicamentelor
autorizate in conformitate cu articolul 8
alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE
care nu contin o substantd activa noud,

(b) dispozitivele medicale clasificate in
clasele IIb si III in conformitate cu articolul
51 din Regulamentul (UE) 2017/745,
pentru care grupurile relevante de experti
au furnizat un aviz stiintific in cadrul
procedurii de consultare privind evaluarea
clinica in conformitate cu articolul 54 din
regulamentul respectiv si care sunt
considerate a fi inovatii majore cu un
impact potential semnificativ asupra
sistemelor nationale de sandatate;

(© dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro clasificate in clasa D in
conformitate cu articolul 47 din
Regulamentul (UE) 2017/746%, pentru
care grupurile relevante de experti au
furnizat punctele lor de vedere Tn cadrul
procedurii desfasurate in conformitate cu
articolul 48 alineatul (6) din regulamentul
respectiv si care sunt considerate a fi
inovatii majore cu un impact potential
semnificativ asupra sistemelor nationale
de sandtate.

2. Grupul de coordonare selecteaza
dispozitivele medicale mentionate la
alineatul (1) literele (b) si (c) pentru
evaluarea clinica comuna pe baza
urmatoarelor criterii cumulative:

@ existenta unor probleme medicale
nesolutionate;

(b) impactul potential asupra
pacientilor, sanatatii publice sau sistemelor
de sanatate;

(© existenta unei dimensiuni

transfrontaliere semnificative;

(d) existenta unei valori adaugate
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majore la nivelul intregii Uniuni;
(e) resursele disponibile.

17 Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L
117, 5.5.2017, p. 176).

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Grupul de coordonare initiaza evaluari
clinice comune ale tehnologiilor medicale
pe baza programului sau de lucru anual
prin desemnarea unui subgrup care sa
supravegheze elaborarea raportului privind
evaluarea clinica comuna n numele
grupului de coordonare.

majore la nivelul intregii Uniuni;
(e) resursele disponibile.

(ea) transmiterea voluntard de cdtre un
dezvoltator de tehnologii medicale;

(eb) identificarea de citre reteaua
partilor interesate.

17 Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L
117, 5.5.2017, p. 176).

Amendamentul

Grupul de coordonare initiaza evaluari
clinice comune ale tehnologiilor medicale
pe baza programului sau de lucru anual
prin desemnarea unui subgrup care sa
supravegheze elaborarea raportului privind
evaluarea clinica comuna in numele
grupului de coordonare. Tn ceea ce priveste
medicamentele, grupul de coordonare
initiazd evaluari clinice comune in
conformitate cu notificarea prealabili a
EMA privind medicamentele, Tnainte de
transmiterea cererilor de autorizare a
introducerii pe piatd.

Justificare

Prezentul amendament permite respectarea calendarului EMA conform considerentelor (17)

si (18).

PE622.011v02-00

166/193 RR\1163680R0O.docx



Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Raportul privind evaluarea clinicd comuna
este nsotit de un raport de sinteza, iar
acestea sunt elaborate Tn conformitate cu
cerintele din prezentul articol §i cu
cerintele stabilite In temeiul articolelor 11,
22 51 23.

Amendamentul

Raportul privind evaluarea clinicd comuna
este Insotit de un raport de sinteza, iar
acestea sunt elaborate Tn conformitate cu
cerintele din prezentul articol, cu cerintele
stabilite In temeiul articolelor 11, 22 si 23,
tindnd seama de rezultatele activitatilor
deja intreprinse in cadrul actiunilor
comune EUnetHTA si de procedurile
comune EUnetHTA pentru evaludrile
clinice ale medicamentelor.

Justificare

Acest amendament reflecta practica stabilita in evaluarile comune EUnetHTA.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Subgrupul desemnat solicita
dezvoltatorilor relevanti de tehnologii
medicale s transmitid documentatia care
contine informatiile, datele si dovezile
necesare pentru evaluarea clinica comuna.

Amendamentul 30

Propunere de regulament
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Amendamentul

2. Subgrupul desemnat se intdilneste
cu dezvoltatorii relevanti de tehnologii
medicale privind domeniul de aplicare al
evaludrii si documentatia care contine
informatiile, datele si dovezile necesare
pentru evaluarea clinicd comuna care
urmeazd sd fie transmisd. Relatia dintre
evaluatori si dezvoltatorii de tehnologii
medicale este independentd si impartiald.
Dezvoltatorii de tehnologii medicale pot fi
consultati, dar nu participd in mod activ
la procesul de evaluare.
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Articolul 6 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2a.  Subgrupul desemnat solicitd, pe
linga datele mentionate la alineatul (2),
date obtinute din surse relevante, cum ar
[i registrele referitoare la pacienti, baze de
date sau retelele europene de referintd, in
cazul in care se considerd ca datele
respective sunt necesare pentru a
completa informatiile furnizate de
dezvoltatorii de tehnologii medicale si
pentru a realiza o evaluare clinicid mai
precisa a tehnologiei medicale in cauza.

Justificare

Evaluatorii pot solicita/comanda/subcontracta efectuarea de analize complementare facind
apel la alte surse, cum ar fi bazele de date, registrele referitoare la pacienti, fisele medicale,
studiile privind utilizarea medicamentelor, retelele europene de referinta sau organizatiile

pacientilor.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Subgrupul desemnat numeste, din
randul membrilor sdi, un evaluator si un
coevaluator care sa realizeze evaluarea
clinicd comund. Numirile tin cont de
expertiza stiintifica necesara pentru
evaluare.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5 — litera a
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Amendamentul

3. Subgrupul desemnat numeste, din
randul membrilor sdi, un evaluator si un
coevaluator din state membre diferite, care
sa realizeze evaluarea clinica comuna.
Numirile tin cont de cunostintele stiintifice
necesare pentru evaluare si acorda
prioritate evaluatorilor care detin
cunostinte stiintifice pertinente necesare
pentru evaluare.
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Textul propus de Comisie

@) 0 analiza a efectelor relative ale
tehnologiei medicale evaluate asupra
rezultatele in materie de sanatate relevante
pentru pacienti alese pentru evaluare;

Amendamentul

@) o0 descriere a efectelor relative ale
tehnologiei medicale evaluate asupra
rezultatele in materie de sanatate relevante
pentru pacienti convenite pentru evaluare;

Justificare

Evaluarea clinica comuna va oferi o descriere factuala a efectelor relative ale tehnologiei
medicale. Nu trebuie evaluata magnitudinea efectelor, intrucat acest lucru ar trebui sa aiba

loc in etapa de evaluare nationala a procesului.

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. In cazul in care, in orice etapi a
elabordrii proiectului de raport privind
evaluare clinica comuna, evaluatorul
considerd ca sunt necesare dovezi
suplimentare din partea dezvoltatorului
tehnologiei medicale solicitant pentru a
finaliza raportul, el poate sa solicite
subgrupului desemnat sa suspende
perioada stabilita pentru elaborarea
raportului si sa solicite dovezi suplimentare
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Amendamentul

5a. Raportul privind evaluarea clinica
comund nu face trimitere la domeniile de
evaluare neclinice si nici nu formuleazd
concluzii privind valoarea adaugati a
tehnologiilor in cauzd, dat fiind ca acestea
fac parte in continuare din procesele de
evaluare nationala.

Amendamentul

6. In cazul in care, in orice etapi a
elaborarii proiectului de raport privind
evaluarea clinica comuna, evaluatorul
considerd ca sunt necesare dovezi
suplimentare din partea dezvoltatorului
tehnologiei medicale solicitant pentru a
finaliza raportul, el poate sd solicite
subgrupului desemnat sa suspende o datdi
perioada stabilita pentru elaborarea
raportului si sa solicite dovezi suplimentare
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de la dezvoltatorul tehnologiei medicale.
Dupa consultarea dezvoltatorului
tehnologiei medicale cu privire la timpul
necesar pentru a pregdti dovezile
suplimentare necesare, cererea formulata
de evaluator stabileste numarul de zile
lucratoare pentru care elaborarea se
suspenda.

de la dezvoltatorul tehnologiei medicale,
cu conditia ca aceste dovezi sa fie
disponibile Tnainte de acordarea
autorizatiei de introducere pe piata. Dupa
ce s-a ajuns la un acord cu dezvoltatorul
tehnologiei medicale cu privire la dovezile
suplimentare necesare si timpul de care
este nevoie pentru a le pregdti, cererea
formulatad de evaluator stabileste numarul
de zile lucratoare pentru care elaborarea se
suspenda.

Justificare

Desi este legitim ca evaluatorii asistenti sa aiba posibilitatea de a solicita dovezi
suplimentare atunci cand dosarul este incomplet, astfel de dovezi ar trebui sa se limiteze la
datele disponibile in etapa depunerii cererii pentru autorizatia de introducere pe piata.
Aceste dispozitii nu ar trebui sa fie utilizate pentru a intdrzia in mod nejustificat evaludrile
clinice prin solicitarea de date de care dezvoltatorul tehnologiei medicale nu dispune sau
pentru generarea cdarora ar putea avea nevoie de o perioada nerezonabila de timp.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

9. Subgrupul desemnat se asigura ca
partilor interesate, inclusiv pacientilor si
expertilor clinici, li se ofera oportunitatea
de a prezenta observatii n cursul elaborarii
proiectului de raport privind evaluarea
clinicad comuna si a raportului de sinteza si
stabileste o perioada in care se pot prezenta
observatii.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12.  Grupul de coordonare aproba
raportul final privind evaluarea clinica

PE622.011v02-00

170/193

Amendamentul

9. Subgrupul desemnat se asigura ca
toate partile interesate pertinente, inclusiv
organizatiile pacientilor, profesionistii in
domeniul sandatdtii si expertii clinici,
beneficiaza de oportunitatea de a prezenta
observatii in cursul elaborarii proiectului
de raport privind evaluarea clinicd comuna
si a raportului de sinteza si stabileste o
perioada in care se pot prezenta observatii.

Amendamentul

12. Grupul de coordonare aproba
raportul final privind evaluarea clinica
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comuna si raportul de sinteza, ori de cate
ori este posibil prin consens sau, daca este
necesar, printr-o majoritate simpla a
statelor membre.

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 6 —alineatul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 38
Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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comund si raportul de sinteza, ori de cate
ori este posibil prin consens sau, daca este
necesar, printr-o majoritate de doud treimi
a statelor membre.

Amendamentul

14a. Dupa primirea unui raport comun
de evaluare clinica aprobat si a unui
raport de sinteza, dezvoltatorul
tehnologiei medicale solicitant poate
transmite obiectii in scris grupului de
coordonare si Comisiei in termen de sapte
zile lucratoare, oferind motive detaliate
pentru obiectii. Grupul de coordonare
evalueaza obiectiile in termen de 30 de
zile lucratoare si poate revizui raportul,
daca se considera necesar. Acesta aprobd
si transmite raportul final de evaluare
clinica comund, raportul de sintezd si un
document explicativ care descrie modul in
care au fost tratate obiectiile.

Amendamentul

2a. Toate etapele necesare care
conduc la includerea denumirii
tehnologiei medicale care a facut obiectul
raportului aprobat si raportului de sinteza
se finalizeazd inainte ca decizia Comisiei
de acordare a autorizatiei de introducere
pe piata sa fie publicatd.
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Justificare

Prezentul amendament pune in aplicare considerentul (17). Calendarul ar trebui sa fie definit
mai clar in propunerea de regulament, pentru a se asigura ca rapoartele comune de evaluare
clinica sunt finalizate pana la momentul publicarii deciziei Comisiei de acordare a
autorizatiei de introducere pe piata. Acest calendar este propus pentru a evita eventualele
intdrzieri in ceea ce priveste accesul la medicamente.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(@) nu efectueaza o evaluare clinica eliminat
sau un proces echivalent de evaluare a

unei tehnologii medicale incluse in lista

tehnologiilor medicale evaluate sau

pentru care o evaluare clinica comund a

fost initiatd;

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

la.  Alineatul (1) litera (b) nu
impiedica statele membre sa efectueze
evaluari privind valoarea clinica
adaugata a tehnologiilor in cauza in
cadrul proceselor de evaluare nationale
sau regionale, care pot lua in considerare
date si dovezi clinice si neclinice specifice
statului membru in cauzd, ce nu au facut
parte din evaluarea clinica comund si
sunt necesare pentru a completa
evaluarea generald a tehnologiei
medicale.

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 8 —alineatul 2
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Textul propus de Comisie

2. Statele membre notifica Comisiei
rezultatul evaludrii unei tehnologii
medicale care a facut obiectul unei evaluari
clinice comune in termen de 30 de zile de
la finalizarea sa. Notificarea respectiva este
insotitd de informatii privind modul in care
concluziile din raportul privind evaluarea
clinica comuna au fost aplicate in
evaluarea generala a tehnologiei medicale.
Comisia faciliteaza schimbul de aceste
informatii intre statele membre prin
platforma informatica mentionata la
articolul 27.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 9

Textul propus de Comisie

Articolul 9
Actualizari ale evaluarilor clinice comune

1. Grupul de coordonare efectueaza
actualizari ale evaluarilor clinice comune
Tn cazurile in care:

@ decizia Comisiei de acordare a
autorizatiei de introducere pe piata a unui
medicament mentionat la articolul 5
alineatul (1) litera (a) a fost conditionata de
indeplinirea unor cerinte suplimentare
aplicabile dupa autorizare;

(b)  raportul initial privind evaluarea
clinica comuna a specificat nevoia unei

actualizari odata ce sunt disponibile dovezi
suplimentare pentru o noud evaluare.
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Amendamentul

2. Statele membre notifica Comisiei
rezultatul evaludrii unei tehnologii
medicale care a facut obiectul unei evaluari
clinice comune n termen de 30 de zile de
la finalizarea sa. Notificarea respectiva este
insotitd de informatii privind modul in care
concluziile din raportul privind evaluarea
clinica comuna au fost aplicate in
evaluarea generala a tehnologiei medicale.
Raportul final este pus la dispozitia
publicului. Comisia faciliteaza schimbul
de aceste informatii intre statele membre
prin platforma informatica mentionata la
articolul 27.

Amendamentul

Articolul 9
Actualizari ale evaluarilor clinice comune

1. Grupul de coordonare efectueaza
actualizari ale evaluarilor clinice comune
Tn cazurile in care:

@ decizia Comisiei de acordare a
autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament mentionat la articolul 5
alineatul (1) litera (a) a fost conditionata de
indeplinirea unor cerinte suplimentare
aplicabile dupa autorizare;

(b)  raportul initial privind evaluarea
clinica comuna a specificat nevoia unei
actualizari odata ce sunt disponibile dovezi
suplimentare pentru o noud evaluare;

(ba) dezvoltatorul de tehnologii
medicale solicita o actualizare pentru
motivul ca sunt disponibile noi dovezi pe
baza cdarora grupul de coordonare ar
trebui sa reanalizeze concluziile evaluarii
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2. Grupul de coordonare poate efectua
actualizari ale evaluarilor clinice comune la
solicitarea unuia sau a mai multor membri
ai sal.

3. Actualizarile se efectueaza in
conformitate cu normele de procedura
stabilite in conformitate cu articolul 11
alineatul (1) litera (d).

Amendamentul 43

Propunere de regulament

initiale.
2. Grupul de coordonare poate efectua

actualizari ale evaluarilor clinice comune la
solicitarea mai multor membri ai sai.

2a.  1Incazul in care sunt disponibile
dovezi suplimentare importante inainte de
innoirea autorizatiei de introducere pe
piata, grupul de coordonare poate efectua
actualizari ale evaludrilor clinice comune.

3. Actualizarile se efectueaza in
conformitate cu normele de procedura
stabilite Tn conformitate cu articolul 6 si cu
articolul 11 alineatul (1) litera (d).

Articolul 10 — paragraful 1 — litera a — punctul ii

Textul propus de Comisie

(i)  seclecteaza medicamentele
mentionate la articolul 5 alineatul (1) litera
(a) pentru evaluare clinicd comuna pe baza
criteriilor de selectie prevazute la articolul
5 alineatul (2).

Amendamentul 44

PE622.011v02-00

174/193

Amendamentul

(i)  selecteaza medicamentele
mentionate la articolul 5 alineatul (1) litera
(a) pentru evaluare clinicd comuna pe baza
urmdtoarelor criterii de selectie:

- existenta unor probleme medicale
nesolutionate, in cazul in care nu existd
tratament sau este disponibil doar un
tratament nesatisfacdtor;

- impactul potential asupra
pacientilor si sanatatii publice, ludnd in
considerare, printre altele, povara bolii,
mdsuratd in functie de rata mortalitatii si
a morbiditatii, precum si potentialul bolii
vizate de tehnologia medicali de a pune
viata in pericol sau de a provoca
invaliditate cronica;

- existenta unei dimensiuni
transfrontaliere semnificative;

- resursele disponibile ale grupului
de coordonare.
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Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 - litera a

Textul propus de Comisie

@) transmiterea de informatii, date si
dovezi de catre dezvoltatorii de tehnologii
medicale;

Amendamentul

€)) transmiterea de informatii, date si
dovezi de cétre dezvoltatorii de tehnologii
medicale, inclusiv protectia informatiilor

confidentiale ale dezvoltatorilor,

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 — litera aa (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) aplicarea criteriilor de selectie
prevazute la articolul 5 alineatul (2);

Justificare

Criteriile de selectie pentru dispozitivele medicale si medicamentele autorizate la nivel
central in timpul etapei de tranzitie mentionate la articolul 33 alineatul (1) si la articolul 10
sunt relativ vagi in prezent. Este important ca criteriile si aplicarea acestora de catre grupul
de coordonare sa fie transparente pentru toate partile interesate, inclusiv pentru dezvoltatorii
tehnologiilor medicale.

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 11 —alineatul 1 — literac

Textul propus de Comisie Amendamentul

(© stabilirea etapelor procedurale (© stabilirea etapelor procedurale

detaliate si a calendarului lor, si a duratei detaliate si a calendarului lor, si a duratei

totale a evaluarilor clinice comune; totale a evaluarilor clinice comune,
inclusiv pentru mecanismele de recurs
destinate dezvoltatorilor tehnologiilor
medicale;

Justificare

Prezentul amendament completeaza includerea unui mecanism de reexaminare, astfel incat
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Comisia sa adopte dispozitiile procedurale corespunzadtoare (termene etc.).

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 11 —alineatul 1 — litera f

Textul propus de Comisie Amendamentul
()] cooperarea cu organismele ()] cooperarea dintre Agentia
notificate si cu grupurile de experti cu Europeana pentru Medicamente si grupul
privire la elaborarea si actualizarea de coordonare cu privire la elaborarea si
evaluarilor clinice comune ale actualizarea evaludrilor clinice comune ale
dispozitivelor medicale. medicamentelor. Aceasti cooperare ia in

considerare faptul ca grupul de
coordonare, datorita competentelor sale in
aspectele clinice, este organismul
competent sa identifice si si acorde
prioritate tehnologiilor emergente pe baza
impactului asupra sanatatii.

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3a. Alineatele (2) si (3) din prezentul
articol nu se aplica medicamentelor.

Justificare

Prezentul amendament garanteaza ca toate medicamentele care vor face obiectul unor
evaluari clinice comune obligatorii dupa perioada de tranzitie beneficiaza de oportunitatea
unei consultari specifice comune. Avand in vedere calendarele de dezvoltare a
medicamentelor, este important sa se asigure ca nu exista limitari ale consultarilor stiintifice
pentru medicamente.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 2
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Textul propus de Comisie

2. Subgrupurile desemnate solicita
dezvoltatorului tehnologiei medicale sa
transmitd documentatia care contine
informatiile, datele si dovezile necesare
pentru consultarea stiintifica comuna.

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Subgrupul desemnat numeste, din
randul membrilor sdi, un evaluator si un
coevaluator, care sa aiba responsabilitatea
de a desfasura consultarea stiintifica
comuna. Numirile tin cont de expertiza
stiintifica necesara pentru evaluare.

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Subgrupul desemnat se asigura ca
partilor interesate, inclusiv pacientilor si
expertilor clinici, li se ofera oportunitatea
de a prezenta observatii in cursul elaborarii
proiectului de raport privind consultarea
stiintificd comuna si stabileste o perioada
in care se pot prezenta observatii.

Amendamentul 52
Propunere de regulament
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Amendamentul

2. Subgrupurile desemnate solicita
dezvoltatorului tehnologiei medicale sa
transmitd documentatia care contine
informatiile, datele si dovezile necesare
pentru consultarea stiintifica comuna.
Toate datele si informatiile relevante sunt
puse la dispozitia publicului.

Amendamentul

3. Subgrupul desemnat numeste, din
randul membrilor sdi, un evaluator si un
coevaluator, din state membre diferite,
care sa aiba responsabilitatea de a
desfasura consultarea stiintifica comuna.
Numirile tin cont de expertiza stiintifica
necesara pentru evaluare.

Amendamentul

8. Subgrupul desemnat se asigura ca
toate partile interesate, inclusiv
organizatiile pacientilor, profesionistii in
domeniul medical si expertii clinici,
beneficiaza de oportunitatea de a prezenta
observatii in cursul elabordrii proiectului
de raport privind consultarea stiintifica
comunad si stabileste o perioada in care se
pot prezenta observatii.
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Articolul 13 —alineatul 12
Textul propus de Comisie

12. Grupul de coordonare aproba
raportul final privind consultarea stiintifica
comuna, ori de cate ori este posibil prin
consens sau, daca este necesar, printr-0
majoritate simpla a statelor membre, cel
tarziu n termen de 100 de zile de la
inceperea elaborarii raportului mentionat la
alineatul (4).

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 16 —alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) consultarea pacientilor, a expertilor
clinici si a altor parti interesate relevante;

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 - litera b

Textul propus de Comisie
(b)  normele pentru stabilirea partilor

interesate care sa fie consultate 1n sensul
prezentei sectiuni.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 18 —alineatul 1
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Amendamentul

12. Grupul de coordonare aproba
raportul final privind consultarea stiintifica
comuna, ori de cate ori este posibil prin
consens sau, daca este necesar, printr-0
majoritate de doua treimi a statelor
membre, cel tarziu in termen de 100 de zile
de la inceperea elaborarii raportului
mentionat la alineatul (4).

Amendamentul

(d) consultarea organizatiilor
pacientilor, profesionistilor in domeniul
medical, a expertilor clinici si a altor parti
interesate relevante;

Amendamentul

(b)  normele pentru stabilirea partilor
interesate care sa fie consultate Tn sensul
prezentei sectiuni, inclusiv normele
privind prevenirea conflictelor de interese.
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Textul propus de Comisie

1. Grupul de coordonare elaboreaza
anual un studiu privind tehnologiile
medicale emergente despre care se
presupune ca vor avea un impact major
asupra pacientilor, sanatatii publice sau
sistemelor de asistentd medicala.

Amendamentul

1. Grupul de coordonare elaboreaza
anual un studiu privind tehnologiile
medicale emergente despre care se
presupune ca vor avea un impact major
asupra pacientilor, sanatatii publice sau
sistemelor de asistentd medicald. Dupd
incheierea perioadei de tranzitie
mentionate la articolul 33 alineatul (1), in
ceea ce priveste medicamentele,
identificarea tehnologiilor medicale
emergente are loc dupa notificarea
prealabila a EMA privind medicamentele,
Tnainte de transmiterea cererilor de
autorizare a introducerii pe piata.

Justificare

Prezentul amendament garanteaza ca toate medicamentele care vor face obiectul unor
evaluari clinice comune obligatorii dupad perioada de tranzitie beneficiaza de oportunitatea
unei consultari specifice comune. Avand in vedere calendarele de dezvoltare a
medicamentelor, este important sa se asigure ca nu exista limitari ale consultarilor stiintifice

pentru medicamente.

Amendamentul 56

Propunere de regulament

Articolul 18 — alineatul 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

2. In cursul elaborarii studiului, grupul
de coordonare se consulta cu:

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 2 — litera ba (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul
2. In cursul elaborarii studiului, grupul

de coordonare se consulta cu toate partile
interesante pertinente, inclusiv:

Amendamentul

(ba) profesionistii in domeniul
sanatatiiy
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Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 22

Textul propus de Comisie

Articolul 22

Normele procedurale comune si
metodologia comuna

1. Comisia adopta acte de punere in
aplicare referitoare la:

@ norme procedurale vizand:

Q) asigurarea faptului ca autoritatile si
organismele responsabile de tehnologii
medicale efectueaza evaluarile clinice intr-
un mod independent si transparent, lipsit de
conflicte de interese;

(i)  mecanismele de interactiune dintre
organismele responsabile de tehnologii
medicale si dezvoltatorii de tehnologii
medicale 1n cursul evaludrilor clinice;

(iii)  consultarea pacientilor, a expertilor
clinici 1 a altor parti interesate in cursul
evaluarilor clinice;

(b) metodologiile utilizate pentru a
formula continutul si conceptia evaludrilor
clinice.
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Amendamentul

Articolul 22

Normele procedurale comune si
metodologia comuna

1. Comisia este imputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 31, privind:

@ norme procedurale vizand:

Q) asigurarea faptului ca autoritatile si
organismele responsabile de tehnologii
medicale efectueaza evaluarile clinice intr-
un mod independent si transparent, lipsit de
conflicte de interese;

(i)  mecanismele de interactiune dintre
organismele responsabile de tehnologii
medicale si dezvoltatorii de tehnologii
medicale 1n cursul evaludrilor clinice;

(iii)  consultarea organizatiilor
pacientilor, a profesionistilor in domeniul
medical, a expertilor clinici si a altor parti
interesate relevante in cursul evaluarilor
clinice, inclusiv norme privind evitarea
conflictelor de interese;

(b) metodologiile utilizate pentru a
formula continutul si conceptia evaludrilor
clinice, pe baza instrumentelor si
metodologiilor comune de cooperare
elaborate in urma multor ani de
cooperare in cadrul actiunilor comune
EUnetHTA, initiativei Beneluxa si
Declaratiei de la Valetta. Metodologiile
respective sunt elaborate Tn urma
consultarii grupului de coordonare si a
tuturor partilor interesate pertinente,
inclusiv a organizatiilor pacientilor,
profesionistilor in domeniul sanatatii si
expertilor clinici, in mod transparent, sunt
actualizate periodic pentru a reflecta
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evolutiile stiintei si sunt facute publice.

In ceea ce priveste medicamentele
mentionate la articolul 5 alineatul (1) si la
articolul 32 alienatul (2), Comisia tine
seama de caracteristicile distinctive ale
sectoarelor medicamentelor si
dispozitivelor medicale. Metodologia
asigurd un nivel suficient de flexibilitate,
cu conditia ca aceasta sd mentind cel mai
Tnalt nivel posibil de dovezi clinice,
permitind o gestiune adecvati a
incertitudinii dovezilor in cazuri specifice,
inclusiv, insa fard a se limita la:

Q) medicamente orfane, atunci cand
Ppopulatii limitate de pacienti pot afecta
fezabilitatea unui studiu clinic randomizat
sau relevanta statistica a datelor;

(i)  medicamente pentru care Agentia
Europeand pentru Medicamente a
acordat o autorizatie de introducere pe
piata conditionata, in temeiul

articolului 14 alineatul (7) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, sau
care beneficiazda de o denumire PRIME
acordatd de agentie;

(ili)  medicamente autorizate bazate pe
dovezi clinice din studii clinice special
concepute pentru a tine seama de natura
tehnologiei medicale sau de alte
consideratii.

De asemenea, metodologia:

Q) furnizeazd un mecanism adecvat
de identificare a rezultatului medical
relevant pentru pacient, luand in
considerare in mod corespunzdtor rolurile
si preferintele partilor interesate
relevante, inclusiv ale organizatiilor
pacientilor, profesionistilor in domeniul
sandtatii, expertilor clinici, organismelor
de reglementare, organismelor din
domeniul ETM si dezvoltatorilor de
tehnologii medicale;

(i)  tine cont de eventualele schimbari
referitoare la comparatorul relevant de la
nivel national ca urmare a evolutiei
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2. Actele de punere in aplicare
mentionate la alineatul (1) se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 30 alineatul (2).

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 23 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

rapide a standardelor medicale.

Amendamentul

Datele si dovezile mentionate la litera (a)
punctul (i) se limiteaza la cele mai bune
date disponibile Tn momentul transmiterii
in vederea evaluarii clinice si pot include
date provenind din alte surse decét din
studiile clinice randomizate.

Justificare

In elaborarea actului delegat, Comisia ar trebui sd limiteze datele si dovezile care pot fi
solicitate de la dezvoltatorul de tehnologii medicale la dovezile disponibile in momentul
transmiterii cererii. Ar trebui garantat un nivel suficient de flexibilitate, asigurandu-se faptul
ca dezvoltatorii pot transmite cele mai bune dovezi disponibile, inclusiv date din studiile
observationale (studii caz-control, studii observationale din practica medicala reala etc.).

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 24 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

1. Finantarea lucrarilor grupului de
coordonare si ale subgrupurilor sale,
precum si a activitdtilor desfasurate in
sprijinul respectivelor lucrari care implica
cooperarea sa cu Comisia, cu Agentia
Europeana pentru Medicamente si cu
reteaua de parti interesate mentionata la

articolul 26 este asigurata de catre Uniune.

Asistenta financiara oferitd de Uniune
pentru activitatile desfasurate in temeiul
prezentului regulament se pune la
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Amendamentul

1. Finantarea lucrarilor grupului de
coordonare si ale subgrupurilor sale,
precum si a activitdtilor desfasurate in
sprijinul respectivelor lucrari care implica
cooperarea sa cu Comisia, cu Agentia
Europeana pentru Medicamente si cu
reteaua de parti interesate mentionata la
articolul 26 este asigurata de catre Uniune.
Uniunea garanteaza o finantare publica
suficientd, stabila si permanentdi a
grupului de coordonare. Aceastdi
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dispozitie in conformitate cu Regulamentul
(UE, Euratom) nr. 966/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului®®.

18 Regulamentul (UE, Euratom) nr.
966/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 25 octombrie 2012 privind
normele financiare aplicabile bugetului
general al Uniunii si de abrogare a
Regulamentului (CE, Euratom) nr.
1605/2002 al Consiliului (JO L 298,
26.10.2012, p. 1).

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 24 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

2. Finantarea mentionata la alineatul
(1) include finantare pentru participarea
autoritatilor si organismelor desemnate ale
statelor membre care sunt responsabile de
tehnologii medicale la sprijinirea
activitatilor aferente evaludrilor clinice
comune si consultdrilor stiintifice comune.
Evaluatorii si coevaluatorii au dreptul la o
indemnizatie speciald, compensandu-i
pentru activitatea lor privind evaluarile
clinice comune si consultdrile stiintifice
comune in conformitate cu dispozitiile
interne ale Comisiei.

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 1
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finantare publica este asiguratd fard nicio
implicare directd sau indirecta din partea
dezvoltatorilor de ETM. Asistenta
financiara oferitd de Uniune pentru
activitatile desfasurate in temeiul
prezentului regulament se pune la
dispozitie in conformitate cu Regulamentul
(UE, Euratom) nr. 966/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului'®.

18 Regulamentul (UE, Euratom) nr.
966/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 25 octombrie 2012 privind
normele financiare aplicabile bugetului
general al Uniunii si de abrogare a
Regulamentului (CE, Euratom) nr.
1605/2002 al Consiliului (JO L 298,
26.10.2012, p. 1).

Amendamentul

2. Finantarea mentionata la alineatul
(1) include finantare pentru participarea
autoritatilor si organismelor desemnate ale
statelor membre care sunt responsabile de
tehnologii medicale la sprijinirea
activitatilor aferente evaludrilor clinice
comune si consultarilor stiintifice comune.
Evaluatorii si coevaluatorii au dreptul la o
indemnizatie speciala, aprobatd de
Comisie, compensandu-i pentru activitatea
lor privind evaludrile clinice comune si
consultarile stiintifice comune in
conformitate cu dispozitiile interne ale
Comisiei.
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Textul propus de Comisie

1. Comisia infiinteaza o retea de parti
interesate prin intermediul unui apel public
la trimiterea de cereri si al unei selectari a
organizatiilor adecvate ale partilor
interesate, pe baza criteriilor de selectie
stabilite Tn apelul public la trimiterea de
cereri.

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 64

Propunere de regulament

Articolul 26 — alineatul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie
3. Comisia organizeaza reuniuni ad-

hoc ale retelei de parti interesate si
grupului de coordonare in vederea:

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — litera a
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Amendamentul

1. Comisia infiinteaza o retea de parti
interesate prin intermediul unui apel public
la trimiterea de cereri si al unei selectari a
organizatiilor adecvate ale partilor
interesate, pe baza criteriilor de selectie
stabilite in apelul public la trimiterea de
cereri. Reteaua partilor interesate include
cel putin organizatiile pacientilor,
profesionistii in domeniul sanatatii si
expertii clinici. Criteriile de selectie
vizeazd prevenirea conflictelor de interese.

Amendamentul

la. Parlamentul European are, de
asemenea, un reprezentant calificat in
cadrul retelei de parti interesate. Acest
repregentant informeazdi periodic
Parlamentul European cu privire la
evolutiile recente din cadrul retelei de
parti interesate.

Amendamentul
3. Comisia organizeaza periodic

reuniuni ale retelei de parti interesate si
grupului de coordonare Tn vederea:
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Textul propus de Comisie

@ informarii la zi a partilor interesate
cu privire la activitatea grupului;

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) realizarii unui schimb de informatii

cu privire la activitatile grupului de
coordonare.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

@ informarii la zi a partilor interesate
cu privire la activitatea grupului; toti
membrii retelei de parti interesate au
acces la toate datele si informatiile
relevante;

Amendamentul

(b) realizarii unui schimb de informatii
intre grupul de coordonare si reteaua de
parti interesate.

Amendamentul

la.  Dupa incheierea perioadei de
tranzitie mentionate la articolul 33
alineatul (1), in ceea ce priveste
medicamentele, identificarea tehnologiilor
medicale emergente are loc dupd
notificarea prealabila a EMA privind
medicamentele, Thainte de transmiterea
cererilor de autorizare a introducerii pe
piatd.

Justificare

Prezentul amendament indica faptul ca nu este necesar un astfel de studiu dupa incheierea
perioadei de tranzitie, deoarece legatura cu procedura centralizata de autorizare de
introducere pe piata va asigura ca grupul de coordonare este informat in timp util cu privire

la noile tehnologii din domeniul sanatatii.
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Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 27 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

2a. Toate datele confidentiale
furnizate de un producdtor sunt
reglementate de un acord clar de
confidentialitate. Comisia asigura, de
asemenea, protectia datelor confidentiale
impotriva accesului sau publicarii
neautorizate si garanteazd integritatea
datelor stocate Tmpotriva distrugerii
accidentale sau neautorizate, pierderii sau
modificarii accidentale.

Amendamentul

Articolul 27a
Norme comune privind datele

1. Comisia este imputernicitd sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 31 in ceea ce priveste colectarea,
interoperabilitatea si comparabilitatea
datelor.

2. Evaluatorii si coevaluatorii au un
acces complet la datele utilizate de cdtre
autoritatile responsabile pentru acordarea
autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament, precum si posibilitatea de a
utiliza sau de a genera date suplimentare
relevante in scopul evaluarii unui
medicament in contextul unei ETM
comune.

3. Se asigura in toate situatiile
tratamentul in conditii de confidentialitate
al datelor sensibile din punct de vedere
comercial.
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Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 29 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Tn termen de cel mult cinci ani de la
publicarea raportului mentionat la articolul
28, Comisia realizeaza o evaluare a
prezentului regulament si prezinta un
raport privind concluziile sale.

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 31 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Delegarea competentelor
mentionata la articolele 17 si 23 poate fi
revocatd 1n orice moment de catre
Parlamentul European sau de catre
Consiliu. O decizia de revocare pune capat
delegarii de competente specificatd in
decizia respectiva. Decizia produce efecte
in ziua care urmeaza datei publicarii ei In
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la
o datd ulterioara mentionata in decizie.
Decizia nu aduce atingere valabilitatii
actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 32 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In pregitirea acestor acte delegate
si de punere in aplicare, Comisia tine
seama de caracteristicile distinctive ale
sectoarelor medicamentelor si
dispozitivelor medicale.
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Amendamentul

1. Tn termen de cel mult patru ani de
la publicarea raportului mentionat la
articolul 28, Comisia realizeaza o evaluare
a prezentului regulament si prezintd un
raport privind concluziile sale.

Amendamentul

3. Delegarea competentelor
mentionata la articolele 17, 22, 23 si 27a
poate fi revocata in orice moment de catre
Parlamentul European sau de catre
Consiliu. O decizia de revocare pune capat
delegarii de competente specificatd in
decizia respectiva. Decizia produce efecte
in ziua care urmeaza datei publicarii ei In
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la
o data ulterioara mentionata in decizie.
Decizia nu aduce atingere valabilitatii
actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Amendamentul

2. In pregitirea acestor acte delegate

si de punere in aplicare, Comisia tine
seama de caracteristicile distinctive ale
sectoarelor medicamentelor si
dispozitivelor medicale si ia in considerare
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activitatea deja desfasuratda in cadrul
actiunilor comune EUnetHTA.

Justificare

Prezenta propunere de amendament pune in aplicare considerentele (3) si (25).

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 34 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre pot sa efectueze o
evaluare clinica utilizand alte mijloace
decat normele prevazute in capitolul III din
prezentul regulament, din motive legate de
necesitatea de a proteja sanatatea publica in
statul membru in cauza si cu conditia ca
madsura sd fie justificatd, necesara si
proportionald in ceea ce priveste realizarea
respectivului obiectiv.

Amendamentul

2a.  In pregitirea actelor delegate si de
punere in aplicare, Comisia solicitd
contributii din partea retelei partilor
interesate si a publicului larg.

Amendamentul

1. Statele membre pot sa efectueze o
evaluare clinica, ca mdsurd provizorie,
utilizand alte mijloace decét normele
prevazute in capitolul III din prezentul
regulament, si anume din motive legate de
necesitatea de a proteja sdnatatea publica In
statul membru in cauza si cu conditia ca
masura sd fie justificatd, necesara si
proportionald in ceea ce priveste realizarea
respectivului obiectiv.

Justificare

Prezenta propunere de amendament reflecta articolul 114 alineatul (10) din TFUE, care este
aplicabil propunerii privind ETM, intrucdt se bazeazd pe articolul 114 din TFUE ca temei
Jjuridic al acesteia. Articolul 114 alineatul (10) din TFUE prevede urmatoarele: ,, 10.
Masurile de armonizare prevazute anterior includ, atunci cand este cazul, o clauza de
salvgardare care autorizeaza statele membre sa adopte, din unul sau mai multe dintre
motivele fara caracter economic prevazute la articolul 36, masuri provizorii care fac obiectul
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John Stuart Agnew, Pascal Arimont, Dita Charanzové, Carlos Coelho,
Sergio Gaetano Cofferati, Anna Maria Corazza Bildt, Daniel Dalton,
Nicola Danti, Dennis de Jong, Pascal Durand, Maria Grapini, Liisa
Jaakonsaari, Eva Maydell, Marlene Mizzi, Nosheena Mobarik, Jifi
Pospisil, Christel Schaldemose, Andreas Schwab, Olga Sehnalova,
Jasenko Selimovic, Ivan Stefanec, Catherine Stihler, Richard Sulik,
Roza Grifin von Thun und Hohenstein, Myléne Troszczynski, Mihai
Turcanu, Anneleen Van Bossuyt, Marco Zullo

Membri supleanti prezenti la votul final

Biljana Borzan, Birgit Collin-Langen, Julia Reda, Marc Tarabella,
Matthijs van Miltenburg, Sabine Verheyen

Membri supleanti [articolul 200 alineatul
(2)] prezenti la votul final

Asim Ademov, Isabella De Monte, Sylvie Goddyn, Katetfina Kone¢na
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_ VOT FINAL PRIN APEL NOMINAL
IN COMISIA SESIZATA PENTRU AVIZ

26 +
ALDE Dita Charanzova, Matthijs van Miltenburg, Jasenko Selimovic
ECR Anneleen Van Bossuyt
PPE Asim Ademov, Pascal Arimont, Carlos Coelho, Birgit Collin-Langen, Anna Maria

Corazza Bildt, Eva Maydell, Jiti Pospisil, Andreas Schwab, Ivan Stefanec, R6za Grifin
von Thun und Hohenstein, Mihai Turcanu, Sabine Verheyen

S&D Biljana Borzan, Sergio Gaetano Cofferati, Nicola Danti, Isabella De Monte, Maria
Grapini, Liisa Jaakonsaari, Marlene Mizzi, Christel Schaldemose, Olga Sehnalova,
Catherine Stihler

8 -
ECR Daniel Dalton, Nosheena Mobarik, Richard Sulik
EFDD John Stuart Agnew
ENF Sylvie Goddyn, Myléne Troszczynski
GUE/NGL Dennis de Jong, Katefina Kone¢na

4 0
EFDD Marco Zullo
S&D Marc Tarabella
VERTS/ALE Pascal Durand, Julia Reda
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PROCEDURA COMISIEI COMPETENTE

Titlu Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei
2011/24/UE

Referinte COM(2018)0051 — C8-0024/2018 — 2018/0018(COD)

Data prezentarii la PE 31.1.2018

Comisie competenta ENVI

Data anuntului in plen 8.2.2018
Comisii sesizate pentru aviz ECON EMPL ITRE IMCO
Data anuntului in plen 8.2.2018 8.2.2018 8.2.2018 8.2.2018
JURI FEMM
8.2.2018 8.2.2018
Avize care nu au fost emise ECON EMPL JURI FEMM
Data deciziei 31.5.2018 15.3.2018 21.2.2018 20.6.2018
Raportori Soledad
Data numirii Cabezon Ruiz
26.2.2018
Contestarea temeiului juridic JURI
Data avizului JURI 10.9.2018

Examinare in comisie 7.6.2018 9.7.2018

Data adoptirii 13.9.2018

Rezultatul votului final +: 40
- 3
0: 2

Membri titulari prezenti la votul final

Marco Affronte, Margrete Auken, Catherine Bearder, Simona Bonafg,
Paul Brannen, Soledad Cabez6n Ruiz, Nessa Childers, Miriam Dalli,
Seb Dance, Angélique Delahaye, Mark Demesmaeker, José Inécio
Faria, Elisabetta Gardini, Arne Gericke, Jens Gieseke, Sylvie Goddyn,
Francoise Grossetéte, Jytte Guteland, Jean-Francois Jalkh, Karin
Kadenbach, Urszula Krupa, Giovanni La Via, Jo Leinen, Peter Liese,
Joélle Mélin, Rory Palmer, Massimo Paolucci, Gilles Pargneaux,
Piernicola Pedicini, Bolestaw G. Piecha, John Procter, Annie Schreijer-
E’ierik, Renate Sommer, Adina-loana Vilean, Damiano Zoffoli, Davor
Skrlec

Membri supleanti prezenti la votul final

Inés Ayala Sender, Linnéa Engstrom, Eleonora Evi, Carolina Punset,
Bart Staes, Tiemo Wolken

Membri supleanti [articolul 200 alineatul
(2)] prezenti la votul final

Santiago Fisas Ayxela, Tonino Picula, Inmaculada Rodriguez-Pifiero
Fernandez, Lieve Wierinck

Data depunerii

24.9.2018
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VOT FINAL PRIN APEL NOMINAL iN COMISIA COMPETENTA

40 +
ALDE Catherine Bearder, Carolina Punset, Lieve Wierinck
ECR Arne Gericke, Bolestaw G. Piecha
EFDD Eleonora Evi, Piernicola Pedicini
PEE Angélique Delahaye, José Inacio Faria, Santiago Fisas Ayxela, ELisabetta Gardini, Jens
Gieseke, Francoise Grossetéte, Giovanni La Via, Peter Liese, Annie Schreijer-Pierik,
Renate Sommer, Adina-loana Valean
S&D Inés Ayala Sender, Simona Bonafé, Paul Brannen, Soledad Cabez6n Ruiz, Nessa
Childers, Miriam Dalli, Seb Dance, Jytte Guteland, Karin Kadenbach, Jo Leinen, Rory
Palmer, Massimo Paolucci, Gilles Pargneaux, Tonino Picula, Inmaculada Rodriguez-
Pifiero Fernandez, Tiemo Wolken, Damiano Zoffoli
VERTS/ALE Marco Affronte, Margrete Auken, Linnéa Engstrém, Davor Skrlec, Bart Staes
3 -
ENF Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh, Joélle Mélin
2 0
ECR Urszula Krupa, John Procter
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