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EMENDAMENTI 

La commissione per il mercato interno e la protezione dei consumatori invita la commissione 

per l'ambiente, la sanità pubblica e la sicurezza alimentare, competente per il merito, a 

prendere in considerazione i seguenti emendamenti: 

 

Emendamento  1 

Proposta di regolamento 

Considerando 1 

 
Testo della Commissione Emendamento 

(1) Lo sviluppo delle tecnologie 

sanitarie è un motore fondamentale della 

crescita economica e dell'innovazione 

nell'Unione. Esso rientra in un mercato 

globale per la spesa sanitaria che 

rappresenta il 10 % del prodotto interno 

lordo dell'UE. Le tecnologie sanitarie 

comprendono i medicinali, i dispositivi 

medici e le procedure mediche, nonché le 

misure per la prevenzione, la diagnosi o la 

cura delle malattie. 

(1) Lo sviluppo delle tecnologie 

sanitarie è fondamentale per migliorare le 

politiche sanitarie attraverso l'accesso a 

tecnologie sanitarie più avanzate, 

conseguendo così un elevato livello di 

protezione della salute. Allo stesso tempo, 

le tecnologie sanitarie costituiscono un 

settore economico innovativo che rientra 

in un mercato globale per la spesa sanitaria 

che rappresenta il 10 % del prodotto 

interno lordo dell'UE. Le tecnologie 

sanitarie comprendono i medicinali, i 

dispositivi medici e le procedure mediche, 

nonché le misure per la prevenzione, la 

diagnosi o la cura delle malattie. 

 

Emendamento  2 

Proposta di regolamento 

Considerando 4 

 
Testo della Commissione Emendamento 

(4) I risultati della valutazione delle 

tecnologie sanitarie sono utilizzati per 

orientare le decisioni in materia di 

assegnazione delle risorse di bilancio nel 

settore della sanità, ad esempio per quanto 

riguarda la fissazione dei prezzi o i livelli 

di rimborso delle tecnologie sanitarie. La 

valutazione delle tecnologie sanitarie può 

quindi aiutare gli Stati membri a creare e a 

gestire sistemi sanitari sostenibili, e 

promuovere l'innovazione che porti a 

(4) I risultati della valutazione delle 

tecnologie sanitarie sono utilizzati per 

orientare le decisioni in materia di 

assegnazione delle risorse di bilancio nel 

settore della sanità, ad esempio per quanto 

riguarda la fissazione dei prezzi o i livelli 

di rimborso delle tecnologie sanitarie. La 

valutazione delle tecnologie sanitarie può 

quindi aiutare gli Stati membri a creare e a 

gestire sistemi sanitari sostenibili, e 

promuovere l'innovazione che porti a 
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risultati migliori per i pazienti. risultati migliori per i pazienti, mentre 

questi ultimi hanno diritto alla tutela della 

salute e alla protezione contro le 

conseguenze finanziarie, sociali e 

mediche di una malattia, nonché a un 

accesso senza restrizioni alle più recenti 

scoperte terapeutiche, diritto che dovrebbe 

essere garantito per legge in tutti gli Stati 

membri. 

 

Emendamento  3 

Proposta di regolamento 

Considerando 12 

 
Testo della Commissione Emendamento 

(12) Al fine di garantire un'ampia 

applicazione delle norme armonizzate sugli 

aspetti clinici della valutazione delle 

tecnologie sanitarie e consentire la messa 

in comune delle competenze e delle risorse 

tra gli organismi preposti a tale 

valutazione, è opportuno prevedere che 

siano effettuate valutazioni cliniche 

congiunte di tutti i medicinali assoggettati 

alla procedura centralizzata per 

l'autorizzazione all'immissione in 

commercio ai sensi del regolamento (CE) 

n. 726/2004 del Parlamento europeo e del 

Consiglio11, che contengono una nuova 

sostanza attiva, e se tali medicinali sono 

successivamente autorizzati per una nuova 

indicazione terapeutica. Dovrebbero essere 

effettuate valutazioni cliniche congiunte 

anche di alcuni dispositivi medici ai sensi 

del regolamento (UE) 2017/745 del 

Parlamento europeo e del Consiglio12 che 

rientrano nelle classi di massimo rischio e 

per i quali i pertinenti gruppi di esperti 

hanno espresso i loro pareri o opinioni. 

Una selezione dei dispositivi medici per la 

valutazione clinica congiunta dovrebbe 

essere operata sulla base di criteri 

specifici. 

(12) Al fine di garantire un'ampia 

applicazione delle norme armonizzate sugli 

aspetti clinici della valutazione delle 

tecnologie sanitarie e consentire la messa 

in comune delle competenze e delle risorse 

tra gli organismi preposti a tale 

valutazione, è opportuno prevedere che 

siano effettuate valutazioni cliniche 

congiunte di tutti i medicinali assoggettati 

alla procedura centralizzata per 

l'autorizzazione all'immissione in 

commercio ai sensi del regolamento (CE) 

n. 726/2004 del Parlamento europeo e del 

Consiglio11, che contengono una nuova 

sostanza attiva, e se tali medicinali sono 

successivamente autorizzati per una nuova 

indicazione terapeutica. Dovrebbero essere 

effettuate valutazioni cliniche congiunte 

anche di alcuni dispositivi medici 

classificati come dispositivi impiantabili di 

classe IIb ad alto rischio e dispositivi di 

classe III a norma dell'articolo 51 del 

regolamento (UE) 2017/745 del 

Parlamento europeo e del Consiglio12 per i 

quali i pertinenti gruppi di esperti hanno 

espresso un parere scientifico nel quadro 

della procedura di consultazione della 

valutazione clinica ai sensi dell'articolo 54 

di tale regolamento e che sono già stati 

commercializzati in almeno uno Stato 
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membro. 

_________________ _________________ 

11 Regolamento (CE) n. 726/2004 del 

Parlamento europeo e del Consiglio, del 31 

marzo 2004, che istituisce procedure 

comunitarie per l'autorizzazione e la 

sorveglianza dei medicinali per uso umano 

e veterinario, e che istituisce l'agenzia 

europea per i medicinali (GU L 136 del 

30.4.2004, pag. 1). 

11 Regolamento (CE) n. 726/2004 del 

Parlamento europeo e del Consiglio, del 31 

marzo 2004, che istituisce procedure 

comunitarie per l'autorizzazione e la 

sorveglianza dei medicinali per uso umano 

e veterinario, e che istituisce l'agenzia 

europea per i medicinali (GU L 136 del 

30.4.2004, pag. 1). 

12 Regolamento (UE) 2017/745 del 

Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 

aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, 

che modifica la direttiva 2001/83/CE, il 

regolamento (CE) n. 178/2002 e il 

regolamento (CE) n. 1223/2009 e che 

abroga le direttive 90/385/CEE e 

93/42/CEE del Consiglio (GU L 117 del 

5.5.2017, pag. 1). 

12 Regolamento (UE) 2017/745 del 

Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 

aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, 

che modifica la direttiva 2001/83/CE, il 

regolamento (CE) n. 178/2002 e il 

regolamento (CE) n. 1223/2009 e che 

abroga le direttive 90/385/CEE e 

93/42/CEE del Consiglio (GU L 117 del 

5.5.2017, pag. 1). 

 

Emendamento  4 

Proposta di regolamento 

Considerando 13 

 
Testo della Commissione Emendamento 

(13) Al fine di garantire che le 

valutazioni cliniche congiunte effettuate 

sulle tecnologie sanitarie restino accurate e 

pertinenti, è opportuno stabilire le 

condizioni per l'aggiornamento delle 

valutazioni, in particolare nel caso in cui i 

dati aggiuntivi disponibili dopo la 

valutazione iniziale siano potenzialmente 

in grado di migliorare l'accuratezza della 

valutazione. 

(13) Per assicurare l'accesso tempestivo 

dei pazienti alle tecnologie sanitarie in 

tutta l'Unione al fine di garantire che le 

valutazioni cliniche congiunte effettuate 

sulle tecnologie sanitarie restino accurate e 

pertinenti, e al fine di evitare duplicazioni 

tra le valutazioni normative svolte 

dall'agenzia europea per i medicinali e le 

valutazioni cliniche congiunte, è 

opportuno stabilire sinergie e le condizioni 

per l'aggiornamento delle valutazioni, in 

particolare nel caso in cui i dati aggiuntivi 

disponibili dopo la valutazione iniziale 

siano potenzialmente in grado di migliorare 

l'accuratezza della valutazione. 

 

Emendamento  5 
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Proposta di regolamento 

Considerando 15 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 (15 bis) La cooperazione tra le 

autorità di valutazione delle tecnologie 

sanitarie dovrebbe essere basata sui 

principi di buona governance, obiettività, 

indipendenza e trasparenza. 

 

Emendamento  6 

Proposta di regolamento 

Considerando 16 

 
Testo della Commissione Emendamento 

(16) Affinché le procedure armonizzate 

soddisfino il loro obiettivo in relazione al 

mercato interno, è opportuno che gli Stati 

membri tengano pienamente conto dei 

risultati delle valutazioni cliniche 

congiunte e non ripetano tali valutazioni. Il 

rispetto di tale obbligo non impedisce agli 

Stati membri di effettuare valutazioni non 

cliniche della stessa tecnologia sanitaria o 

di trarre conclusioni circa il valore 

aggiunto delle tecnologie in questione nel 

quadro dei processi di valutazione a livello 

nazionale che possono prendere in 

considerazione dati e criteri sia clinici sia 

non clinici. Non impedisce inoltre agli Stati 

membri di fare raccomandazioni proprie o 

di prendere decisioni in materia di 

fissazione dei prezzi o di rimborso. 

(16) Affinché le procedure armonizzate 

soddisfino il loro obiettivo in relazione al 

mercato interno e al tempo stesso 

favoriscano l'accesso alle innovazioni 

mediche, è opportuno che gli Stati membri 

tengano pienamente conto dei risultati delle 

valutazioni cliniche congiunte e non 

ripetano tali valutazioni. In base alle 

esigenze nazionali, gli Stati membri 

dovrebbero avere il diritto di integrare le 

valutazioni cliniche congiunte con 

evidenze cliniche supplementari. Inoltre, 

ciò non impedisce agli Stati membri di 

effettuare valutazioni non cliniche della 

stessa tecnologia sanitaria o di trarre 

conclusioni circa il valore clinico aggiunto 

delle tecnologie in questione nel quadro dei 

processi di valutazione a livello nazionale 

che possono prendere in considerazione 

dati e criteri sia clinici sia non clinici. Non 

impedisce inoltre agli Stati membri di fare 

raccomandazioni proprie o di prendere 

decisioni in materia di fissazione dei prezzi 

o di rimborso. 
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Emendamento  7 

Proposta di regolamento 

Considerando 17 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(17) La tempistica per le valutazioni 

cliniche congiunte dei medicinali dovrebbe 

essere fissata il più possibile con 

riferimento a quella applicabile al 

completamento della procedura 

centralizzata per l'autorizzazione 

all'immissione in commercio ai sensi del 

regolamento (CE) n. 726/2004. Tale 

coordinamento dovrebbe assicurare che le 

valutazioni cliniche possano effettivamente 

facilitare l'accesso al mercato e contribuire 

alla tempestiva disponibilità di tecnologie 

innovative per i pazienti. Di norma, il 

processo dovrebbe essere completato entro 

la data di pubblicazione della decisione 

della Commissione relativa al rilascio 

dell'autorizzazione all'immissione in 

commercio. 

(17) La tempistica per le valutazioni 

cliniche congiunte dei medicinali dovrebbe 

essere fissata il più possibile con 

riferimento a quella applicabile al 

completamento della procedura 

centralizzata per l'autorizzazione 

all'immissione in commercio ai sensi del 

regolamento (CE) n. 726/2004. Tale 

coordinamento dovrebbe assicurare che le 

valutazioni cliniche possano effettivamente 

facilitare l'accesso al mercato e contribuire 

alla tempestiva disponibilità di tecnologie 

innovative per i pazienti. In alcuni Stati 

membri, le valutazioni cliniche possono 

iniziare anche prima del rilascio 

dell'autorizzazione all'immissione in 

commercio da parte della Commissione. 

Al fine di sostenere gli obiettivi del 

presente regolamento ed evitare che le 

valutazioni cliniche congiunte comportino 

ritardi in tali Stati membri rispetto allo 

status quo, di norma, il processo dovrebbe 

essere completato entro la data di 

pubblicazione della decisione della 

Commissione relativa al rilascio 

dell'autorizzazione all'immissione in 

commercio. 

 

Emendamento  8 

Proposta di regolamento 

Considerando 18 

 
Testo della Commissione Emendamento 

(18) La fissazione della tempistica per le 

valutazioni cliniche congiunte dei 

dispositivi medici dovrebbe tener conto 

della via di accesso al mercato molto 

decentralizzata dei dispositivi medici e 

(18) La fissazione della tempistica per le 

valutazioni cliniche congiunte dei 

dispositivi medici dovrebbe tener conto 

della via di accesso al mercato molto 

decentralizzata dei dispositivi medici e 
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della disponibilità di pertinenti dati 

comprovati necessari per effettuare una 

valutazione clinica congiunta. Poiché le 

evidenze richieste potrebbero essere 

disponibili soltanto dopo che un dispositivo 

medico è stato immesso in commercio e al 

fine di consentire la selezione dei 

dispositivi medici per la valutazione clinica 

congiunta in un momento opportuno, 

dovrebbe essere possibile che le 

valutazioni di tali dispositivi avvengano 

dopo la messa sul mercato dei dispositivi 

medici. 

della disponibilità di pertinenti dati 

comprovati necessari per effettuare una 

valutazione clinica congiunta. Poiché le 

evidenze richieste potrebbero essere 

disponibili soltanto dopo che un dispositivo 

medico è stato immesso in commercio e al 

fine di consentire la selezione dei 

dispositivi medici per la valutazione clinica 

congiunta in un momento opportuno, 

dovrebbe essere possibile che le 

valutazioni di tali dispositivi avvengano 

dopo la messa sul mercato dei dispositivi 

medici e, se possibile, alla presenza dei 

produttori. 

 

Emendamento  9 

 

Proposta di regolamento 

Considerando 21 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(21) Le valutazioni cliniche congiunte e 

le consultazioni scientifiche congiunte 

richiedono la condivisione di informazioni 

riservate tra gli sviluppatori di tecnologie 

sanitarie e le autorità e gli organismi di 

valutazione delle tecnologie sanitarie. Al 

fine di garantire la protezione di tali 

informazioni, le informazioni fornite al 

gruppo di coordinamento nel quadro delle 

valutazioni e delle consultazioni 

dovrebbero essere divulgate a terzi solo 

previa stipulazione di un accordo di 

riservatezza. È necessario inoltre che 

qualunque informazione resa pubblica in 

merito ai risultati delle consultazioni 

scientifiche congiunte sia presentata in un 

formato reso anonimo, con la revisione di 

tutte le informazioni sensibili sotto il 

profilo commerciale. 

(21) Dati la natura sensibile delle 

informazioni sanitarie e il trattamento 

riservato dei dati commercialmente 

sensibili, è necessario che ne venga 

garantita in ogni momento la 

salvaguardia. Le valutazioni cliniche 

congiunte e le consultazioni scientifiche 

congiunte richiedono la condivisione di 

informazioni riservate tra gli sviluppatori 

di tecnologie sanitarie e le autorità e gli 

organismi di valutazione delle tecnologie 

sanitarie. Al fine di garantire la protezione 

di tali informazioni, le informazioni fornite 

al gruppo di coordinamento nel quadro 

delle valutazioni e delle consultazioni 

dovrebbero essere divulgate a terzi solo 

previa stipulazione di un accordo di 

riservatezza con lo sviluppatore della 

tecnologia che ha fornito le informazioni. 

È necessario inoltre che qualunque 

informazione resa pubblica in merito ai 

risultati delle consultazioni scientifiche 

congiunte sia presentata in un formato reso 

anonimo, con la revisione di tutte le 

informazioni sensibili sotto il profilo 

commerciale. È opportuno chiarire che le 
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disposizioni relative alla protezione delle 

informazioni riservate non impediscono 

in alcun modo la divulgazione al pubblico 

delle consultazioni scientifiche congiunte 

in corso di valutazione. I dati clinici 

utilizzati, gli studi, la metodologia e i 

risultati clinici utilizzati dovrebbero essere 

resi pubblici. Il maggior livello possibile 

di messa a disposizione del pubblico dei 

dati scientifici e delle valutazioni 

agevolerebbe i progressi nell'ambito della 

ricerca biomedica e assicurerebbe il 

massimo livello di fiducia nel sistema. 

 

Emendamento  10 

 

Proposta di regolamento 

Considerando 25 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(25) Nell'intento di garantire un 

approccio uniforme alle attività congiunte 

previste dal presente regolamento, è 

opportuno attribuire alla Commissione 

competenze di esecuzione al fine di 

definire un quadro procedurale e 

metodologico comune per le valutazioni 

cliniche, le procedure per le valutazioni 

cliniche congiunte e le procedure per le 

consultazioni scientifiche congiunte. Se del 

caso, dovrebbero essere elaborate norme 

distinte per i medicinali e i dispositivi 

medici. Nell'elaborazione di tali norme, la 

Commissione dovrebbe tener conto dei 

risultati dei lavori già intrapresi nel quadro 

delle azioni comuni EUnetHTA. Dovrebbe 

tener conto altresì delle iniziative in 

materia di valutazione delle tecnologie 

sanitarie finanziate attraverso il programma 

di ricerca Orizzonte 2020, nonché delle 

iniziative regionali in materia di 

valutazione delle tecnologie sanitarie, 

come la dichiarazione della Valletta e 

l'iniziativa Beneluxa. È altresì opportuno 

che tali competenze siano esercitate 

conformemente al regolamento (UE) n. 

182/2011 del Parlamento europeo e del 

(25) Nell'intento di garantire un 

approccio uniforme alle attività congiunte 

previste dal presente regolamento, è 

opportuno attribuire alla Commissione 

competenze di esecuzione al fine di 

definire, previa consultazione del gruppo 

di coordinamento, un quadro procedurale e 

metodologico comune per le valutazioni 

cliniche, le procedure per le valutazioni 

cliniche congiunte e le procedure per le 

consultazioni scientifiche congiunte. Se del 

caso, dovrebbero essere elaborate norme 

distinte per i medicinali e i dispositivi 

medici. Nell'elaborazione di tali norme, la 

Commissione e il gruppo di 

coordinamento dovrebbero tener conto dei 

risultati dei lavori già intrapresi nel quadro 

delle azioni comuni EUnetHTA e, in 

particolare, degli orientamenti 

metodologici e del modello di 

presentazione delle evidenze. Dovrebbe 

tener conto altresì delle iniziative in 

materia di valutazione delle tecnologie 

sanitarie finanziate attraverso il programma 

di ricerca Orizzonte 2020, nonché delle 

iniziative regionali in materia di 

valutazione delle tecnologie sanitarie, 
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Consiglio13. come la dichiarazione della Valletta e 

l'iniziativa Beneluxa. I quadri procedurali 

e metodologici dovrebbero essere 

aggiornati con la frequenza ritenuta 

necessaria dalla Commissione e dal 

gruppo di coordinamento per garantirne 

l'adeguamento all'evoluzione scientifica. 

In sede di sviluppo del quadro 

metodologico, la Commissione, in 

collaborazione con il gruppo di 

coordinamento, dovrebbe tenere in 

considerazione le specificità e le sfide 

corrispondenti di alcuni tipi di tecnologie 

sanitarie, di terapie avanzate o di terapie 

che allungano la vita che possono 

richiedere modelli di studi clinici 

innovativi. Queste possono generare 

incertezza probatoria al momento 

dell'autorizzazione all'immissione in 

commercio. Poiché le progettazioni 

innovative di studi clinici sono spesso 

accettate ai fini delle valutazioni 

normative, la metodologia delle 

valutazioni cliniche congiunte non 

dovrebbe impedire che tali tecnologie 

sanitarie raggiungano i pazienti. La 

Commissione e il gruppo di 

coordinamento dovrebbero pertanto 

garantire che la metodologia preveda un 

livello elevato di evidenze cliniche, 

preservando nel contempo la necessaria 

flessibilità, per consentire un'adeguata 

valutazione di tali tecnologie sanitarie. La 

flessibilità dovrebbe riguardare anche 

l'accettazione delle migliori evidenze 

scientifiche disponibili al momento della 

presentazione, compresi, ad esempio, i 

dati degli studi di caso-controllo, i dati 

osservazionali del mondo reale e 

l'accettazione dei comparatori di cura 

indiretti. Le norme metodologiche che 

dovranno essere elaborate dovrebbero 

riguardare anche il possibile 

miglioramento delle evidenze cliniche nei 

casi in cui siano necessarie ulteriori 

evidenze scientifiche. È altresì opportuno 

che tali competenze siano esercitate 

conformemente al regolamento (UE) n. 

182/2011 del Parlamento europeo e del 
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Consiglio13.  

__________________ __________________ 

13 Regolamento (UE) n. 182/2011 del 

Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 

febbraio 2011, che stabilisce le regole e i 

principi generali relativi alle modalità di 

controllo da parte degli Stati membri 

dell'esercizio delle competenze di 

esecuzione attribuite alla Commissione 

(GU L 55 del 28.2.2011, pag. 13). 

13 Regolamento (UE) n. 182/2011 del 

Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 

febbraio 2011, che stabilisce le regole e i 

principi generali relativi alle modalità di 

controllo da parte degli Stati membri 

dell'esercizio delle competenze di 

esecuzione attribuite alla Commissione 

(GU L 55 del 28.2.2011, pag. 13). 

 

Emendamento  11 

Proposta di regolamento 

Considerando 25 bis (nuovo) 

 
Testo della Commissione Emendamento 

 (25 bis)  La Commissione, di 

concerto con gli Stati membri, dovrebbe 

adattare il quadro delle valutazioni 

cliniche congiunte dei vaccini, al fine di 

tenere conto della natura preventiva di 

questi ultimi, che reca benefici agli 

individui e alle popolazioni sul lungo 

termine, e dovrebbe coinvolgere gli 

organismi nazionali pertinenti nell'ambito 

della valutazione clinica congiunta dei 

vaccini. L'adeguamento di tale quadro 

dovrebbe essere completato entro la fine 

del periodo di attuazione del presente 

regolamento per garantire che sia pronto 

per essere utilizzato durante il periodo di 

transizione.  

 

Emendamento  12 

Proposta di regolamento 

Articolo 1 – paragrafo 1 – parte introduttiva 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

1. Il presente regolamento definisce: 1. Tenuto conto dei risultati dei 

lavori già intrapresi nel quadro delle 

azioni comuni EUnetHTA, il presente 
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regolamento definisce: 

Motivazione 

L'emendamento proposto dà attuazione ai considerando 3 e 25. 

 

Emendamento  13 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – lettera e 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

e) "valutazione clinica": la raccolta e 

la valutazione delle evidenze scientifiche 

disponibili in merito a una tecnologia 

sanitaria rispetto a una o più altre 

tecnologie sanitarie sulla base dei seguenti 

domini clinici di valutazione delle 

tecnologie sanitarie: la descrizione del 

problema sanitario trattato dalla tecnologia 

sanitaria e l'attuale utilizzo di altre 

tecnologie sanitarie per affrontare tale 

problema sanitario, la descrizione e la 

caratterizzazione tecnica della tecnologia 

sanitaria, l'efficacia clinica relativa e la 

sicurezza relativa della tecnologia 

sanitaria; 

e) "valutazione clinica": la raccolta e 

la valutazione delle evidenze scientifiche 

disponibili in merito a una tecnologia 

sanitaria rispetto a una o più altre 

tecnologie sanitarie sulla base dei seguenti 

domini clinici di valutazione delle 

tecnologie sanitarie: la descrizione del 

problema sanitario trattato dalla tecnologia 

sanitaria e l'attuale utilizzo di altre 

tecnologie sanitarie per affrontare tale 

problema sanitario, la descrizione e la 

caratterizzazione tecnica della tecnologia 

sanitaria, l'efficacia clinica relativa e la 

sicurezza relativa della tecnologia sanitaria 

al momento dell'autorizzazione 

normativa; 

Motivazione 

È importante delineare chiaramente l'ambito delle valutazioni cliniche congiunte per chiarire 

che queste si concentrano sulla revisione fattuale e sull'analisi delle evidenze disponibili. La 

valutazione non ha per scopo la fissazione del valore di un prodotto, in quanto ciò rimane 

una piena prerogativa degli Stati membri. L'aggiunta della frase "al momento 

dell'autorizzazione normativa" mira a chiarire che le valutazioni devono svolgersi 

parallelamente al processo normativo ai fini della disponibilità della relazione 

contestualmente al lancio, evitando quindi qualsiasi ritardo nelle procedure nazionali di 

accesso dei pazienti. 
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Emendamento  14 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – lettera g bis (nuova) 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 g bis) "risultati sanitari pertinenti per il 

paziente": dati che registrano o predicono 

la mortalità, la morbilità, la qualità della 

vita correlata allo stato di salute e gli 

eventi avversi; 

Motivazione 

Quest'articolo intende chiarire un importante concetto inserito all'articolo 6, paragrafo 5, 

lettera a), del progetto di regolamento relativo alla valutazione delle tecnologie sanitarie, 

conformemente alla pratica internazionale esistente a livello di agenzie di valutazione delle 

tecnologie sanitarie. 

 

Emendamento  15 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – lettera g ter (nuova) 

 
Testo della Commissione Emendamento 

 g ter) "valutazione": trarre conclusioni 

circa il valore aggiunto delle tecnologie in 

questione nel quadro dei processi di 

valutazione a livello nazionale, che 

possono prendere in considerazione dati e 

criteri sia clinici sia non clinici. 

 

Emendamento  16 

Proposta di regolamento 

Articolo 3 – paragrafo 2 

 
Testo della Commissione Emendamento 

2. Gli Stati membri designano le 

autorità e gli organismi nazionali 

responsabili della valutazione delle 

tecnologie sanitarie come membri del 

gruppo di coordinamento e dei suoi 

2. Gli Stati membri designano le 

autorità e gli organismi nazionali 

responsabili della valutazione delle 

tecnologie sanitarie che ispirano il 

processo decisionale a livello nazionale 



 

PE622.139v02-00 14/44 AD\1159697IT.docx 

IT 

sottogruppi e ne informano la 

Commissione, comunicando ogni 

eventuale successiva modifica. Gli Stati 

membri possono designare più di una 

autorità od organismo responsabile della 

valutazione delle tecnologie sanitarie come 

membri del gruppo di coordinamento e di 

uno o più dei suoi sottogruppi. 

come membri del gruppo di coordinamento 

e dei suoi sottogruppi e ne informano la 

Commissione, comunicando ogni 

eventuale successiva modifica. Gli Stati 

membri possono designare più di una 

autorità od organismo responsabile della 

valutazione delle tecnologie sanitarie come 

membri del gruppo di coordinamento e di 

uno o più dei suoi sottogruppi. Ciascuno 

Stato membro può nominare presso il 

gruppo di coordinamento almeno 

un'autorità o un organo competente nel 

settore dei medicinali. 

 

 

Emendamento  17 

Proposta di regolamento 

Articolo 3 – paragrafo 3 

 

Testo della Commissione Emendamento 

3. Il gruppo di coordinamento delibera 

per consenso o, se del caso, a maggioranza 

semplice. Ogni Stato membro ha diritto a 

un voto. 

3. Il gruppo di coordinamento delibera 

per consenso o, se del caso, a maggioranza 

di due terzi. Ogni Stato membro ha diritto 

a un voto. 

 

Emendamento  18 

Proposta di regolamento 

Articolo 3 – paragrafo 4 

 
Testo della Commissione Emendamento 

4. Le riunioni del gruppo di 

coordinamento sono copresiedute dalla 

Commissione e da un copresidente eletto 

fra i membri del gruppo per un determinato 

periodo di tempo da stabilire nel suo 

regolamento interno. 

4. Le riunioni del gruppo di 

coordinamento sono copresiedute dalla 

Commissione, senza diritto di voto, e da un 

copresidente eletto fra i membri del gruppo 

per un determinato periodo di tempo da 

stabilire nel suo regolamento interno. 

 

Emendamento  19 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 3 – paragrafo 6 
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Testo della Commissione Emendamento 

6. I membri del gruppo di 

coordinamento, e i loro rappresentanti 

designati, rispettano i principi di 

indipendenza, imparzialità e riservatezza. 

6. I membri del gruppo di 

coordinamento, il loro personale e i loro 

rappresentanti designati, rispettano i 

principi di indipendenza, imparzialità e 

riservatezza. Sono soggetti all'obbligo del 

segreto professionale ai sensi della 

legislazione dell'Unione o degli Stati 

membri per la durata del mandato e dopo 

la cessazione dello stesso per quanto 

concerne le informazioni riservate di cui 

siano venuti a conoscenza nell'esercizio 

delle loro funzioni o dei loro poteri. 

 

Emendamento  20 

Proposta di regolamento 

Articolo 3 – paragrafo 8 – lettera a bis (nuova) 

 
Testo della Commissione Emendamento 

 a bis) adotta norme sui conflitti di 

interessi per il funzionamento dei gruppi 

di coordinamento e la realizzazione delle 

valutazioni cliniche congiunte e delle 

consultazioni scientifiche congiunte. 

 

Emendamento  21 

Proposta di regolamento 

Articolo 3 – paragrafo 8 – lettera d 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

d) garantisce un'adeguata 

partecipazione dei portatori di interessi alle 

sue attività; 

d) garantisce un'adeguata e periodica 

partecipazione dei portatori di interessi alle 

sue attività; 

Motivazione 

In linea con il giusto processo e con l'esperienza in materia di azioni comuni EUnetHTA, è 

importante garantire che i portatori di interessi ricevano regolarmente informazioni sulle 

attività del gruppo di coordinamento. 
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Emendamento  22 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 3 – paragrafo 8 – lettera d bis (nuova) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 d bis) assicura il massimo livello di 

trasparenza dei dati clinici oggetto di 

valutazione. Nel caso di informazioni 

commercialmente sensibili, la riservatezza 

è rigorosamente indicata e motivata e le 

informazioni riservate sono ben definite; 

 

Emendamento  23 

Proposta di regolamento 

Articolo 3 – paragrafo 8 – lettera e – punto iii 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

iii) l'individuazione di tecnologie 

sanitarie emergenti; 

iii) l'individuazione di tecnologie 

sanitarie emergenti; dopo la fine del 

periodo transitorio di cui all'articolo 33, 

paragrafo 1, con riguardo ai medicinali, 

l'individuazione di tecnologie sanitarie 

emergenti segue la notifica preventiva di 

medicinali all'EMA anteriormente alle 

domande di autorizzazione all'immissione 

in commercio; 

Motivazione 

L'emendamento rispecchia il fatto che non sarà necessario un sottogruppo che individui le 

tecnologie sanitarie emergenti dopo la fine del periodo transitorio di cui all'articolo 33, 

paragrafo 1, in quanto il collegamento con la procedura di autorizzazione centralizzata 

all'immissione in commercio di cui sopra nonché i considerando 17 e 18 e l'accesso alla 

valutazione scientifica congiunta di questi prodotti garantiranno che il gruppo di 

coordinamento sia informato in tempo utile sulle tecnologie sanitarie emergenti. 

 

Emendamento  24 
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Proposta di regolamento 

Articolo 4 – paragrafo 3 – lettera c bis (nuova) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 c bis) consulta organizzazioni di 

pazienti, di operatori sanitari, di esperti 

clinici e di altri pertinenti portatori di 

interessi; 

 

Emendamento  25 

Proposta di regolamento 

Articolo 4 – paragrafo 3 – lettera c ter (nuova) 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 c ter) tiene conto del fatto che, dopo la 

fine del periodo transitorio di cui 

all'articolo 33, paragrafo 1, per quanto 

riguarda i medicinali, l'individuazione 

delle tecnologie sanitarie emergenti segue 

la notifica preventiva di medicinali 

all'EMA anteriormente alle domande di 

autorizzazione all'immissione in 

commercio. 

 

Emendamento  26 

Proposta di regolamento 

Articolo 5 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

Articolo 5 Articolo 5 

Oggetto delle valutazioni cliniche 

congiunte 

Oggetto delle valutazioni cliniche 

congiunte 

1. Il gruppo di coordinamento effettua 

valutazioni cliniche congiunte in merito: 

1. Il gruppo di coordinamento effettua 

valutazioni cliniche congiunte in merito: 

a) ai medicinali soggetti alla 

procedura di autorizzazione di cui al 

regolamento (CE) n. 726/2004, anche 

quando è stata apportata una modifica alla 

decisione della Commissione di rilasciare 

a) ai medicinali soggetti alla 

procedura di autorizzazione di cui al 

regolamento (CE) n. 726/2004, anche 

quando è stata apportata una modifica alla 

decisione della Commissione di rilasciare 
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un'autorizzazione all'immissione in 

commercio sulla base di una variazione 

dell'indicazione o delle indicazioni 

terapeutiche per le quali era stata rilasciata 

l'autorizzazione iniziale, ad eccezione dei 

medicinali autorizzati a norma degli 

articoli 10 e 10 bis della direttiva 

2001/83/CE; 

un'autorizzazione all'immissione in 

commercio sulla base di una variazione 

dell'indicazione o delle indicazioni 

terapeutiche per le quali era stata rilasciata 

l'autorizzazione iniziale, ad eccezione dei 

medicinali autorizzati a norma degli 

articoli 10 e 10 bis della 

direttiva 2001/83/CE, e ai medicinali 

autorizzati a norma dell'articolo 8, 

paragrafo 3, della stessa direttiva che non 

contengono un nuovo principio attivo; 

b) ai dispositivi medici classificati 

nelle classi IIb e III a norma dell'articolo 

51 del regolamento (UE) 2017/745 per i 

quali i pertinenti gruppi di esperti hanno 

fornito un parere scientifico nell'ambito 

della procedura relativa alla consultazione 

della valutazione clinica di cui all'articolo 

54 del medesimo regolamento; 

b) ai dispositivi medici classificati 

nelle classi IIb e III a norma dell'articolo 

51 del regolamento (UE) 2017/745 per i 

quali i pertinenti gruppi di esperti hanno 

fornito un parere scientifico nell'ambito 

della procedura relativa alla consultazione 

della valutazione clinica di cui all'articolo 

54 del medesimo regolamento e che si 

ritiene rappresentino importanti 

innovazioni e possano avere un 

significativo impatto sui sistemi sanitari 

nazionali; 

c) ai dispositivi medico-diagnostici in 

vitro classificati nella classe D a norma 

dell'articolo 47 del regolamento (UE) 

2017/746 per i quali i pertinenti gruppi di 

esperti hanno espresso i loro pareri nel 

quadro della procedura a norma 

dell'articolo 48, paragrafo 6, di detto 

regolamento. 

c) ai dispositivi medico-diagnostici in 

vitro classificati nella classe D a norma 

dell'articolo 47 del regolamento (UE) 

2017/746 per i quali i pertinenti gruppi di 

esperti hanno espresso i loro pareri nel 

quadro della procedura a norma 

dell'articolo 48, paragrafo 6, di detto 

regolamento e che si ritiene rappresentino 

importanti innovazioni e possano avere 

un significativo impatto sui sistemi 

sanitari nazionali. 

2. Il gruppo di coordinamento 

seleziona i dispositivi medici di cui al 

paragrafo 1, lettere b) e c), per la 

valutazione clinica congiunta sulla base dei 

seguenti criteri: 

2. Il gruppo di coordinamento 

seleziona i dispositivi medici di cui al 

paragrafo 1, lettere b) e c), per la 

valutazione clinica congiunta sulla base dei 

seguenti criteri cumulativi: 

a) bisogni medici non soddisfatti; a) bisogni medici non soddisfatti; 

b) potenziale impatto sui pazienti, 

sulla sanità pubblica o sui sistemi sanitari; 

b) potenziale impatto sui pazienti, 

sulla sanità pubblica o sui sistemi sanitari; 

c) dimensione transfrontaliera 

significativa; 

c) dimensione transfrontaliera 

significativa; 

d) rilevante valore aggiunto a livello d) rilevante valore aggiunto a livello 
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dell'Unione; dell'Unione; 

e) risorse disponibili. e) risorse disponibili. 

 e bis) trasmissione volontaria da parte di 

uno sviluppatore di tecnologie sanitarie; 

 e ter) identificazione da parte della rete 

di portatori di interessi. 

__________________ __________________ 

17 Regolamento (UE) 2017/746 del 

Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 

aprile 2017, relativo ai dispositivi medico-

diagnostici in vitro e che abroga la direttiva 

98/79/CE e la decisione 2010/227/UE della 

Commissione (GU L 117 del 5.5.2017, 

pag. 176). 

17 Regolamento (UE) 2017/746 del 

Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 

aprile 2017, relativo ai dispositivi medico-

diagnostici in vitro e che abroga la direttiva 

98/79/CE e la decisione 2010/227/UE della 

Commissione (GU L 117 del 5.5.2017, 

pag. 176). 

Emendamento  27 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 1 – comma 1 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

Il gruppo di coordinamento avvia le 

valutazioni cliniche congiunte delle 

tecnologie sanitarie sulla base del suo 

programma di lavoro annuale con la 

designazione di un sottogruppo per 

sovrintendere alla preparazione della 

relazione sulla valutazione clinica 

congiunta per conto del gruppo di 

coordinamento. 

Il gruppo di coordinamento avvia le 

valutazioni cliniche congiunte delle 

tecnologie sanitarie sulla base del suo 

programma di lavoro annuale con la 

designazione di un sottogruppo per 

sovrintendere alla preparazione della 

relazione sulla valutazione clinica 

congiunta per conto del gruppo di 

coordinamento. Per quanto concerne i 

medicinali, il gruppo di coordinamento 

avvia le valutazioni cliniche congiunte in 

base alla notifica preventiva di medicinali 

all'EMA anteriormente alle domande di 

autorizzazione all'immissione in 

commercio. 

Motivazione 

Il collegamento con la tempistica dell'EMA attua i considerando 17 e 18. 

 



 

PE622.139v02-00 20/44 AD\1159697IT.docx 

IT 

Emendamento  28 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 1 – comma 2 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

La relazione sulla valutazione clinica 

congiunta è corredata di una relazione di 

sintesi ed entrambe sono preparate 

conformemente alle prescrizioni del 

presente articolo e alle disposizioni 

adottate a norma degli articoli 11, 22 e 23. 

La relazione sulla valutazione clinica 

congiunta è corredata di una relazione di 

sintesi ed entrambe sono preparate 

conformemente alle prescrizioni del 

presente articolo, alle disposizioni adottate 

a norma degli articoli 11, 22 e 23, tenendo 

conto dei risultati dei lavori già intrapresi 

nel quadro delle azioni comuni 

EUnetHTA e delle procedure EUnetHTA 

per le valutazioni cliniche congiunte dei 

medicinali. 

Motivazione 

L'emendamento riflette la prassi stabilita nelle valutazioni congiunte EUnetHTA. 

 

Emendamento  29 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 2 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

2. Il sottogruppo designato chiede ai 

pertinenti sviluppatori di tecnologie 

sanitarie di presentare la documentazione 

contenente le informazioni, i dati e le 

evidenze necessari per la valutazione 

clinica congiunta. 

2. Il sottogruppo designato si riunisce 

con i pertinenti sviluppatori di tecnologie 

sanitarie per definire l'oggetto della 

valutazione e la documentazione da 

presentare contenente le informazioni, i 

dati e le evidenze necessari per la 

valutazione clinica congiunta. La relazione 

tra valutatori e sviluppatori di tecnologie è 

indipendente e imparziale. Gli 

sviluppatori di tecnologie sanitarie 

possono essere consultati ma non 

partecipano attivamente al processo di 

valutazione. 
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Emendamento  30 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 2 bis (nuovo) 

 
Testo della Commissione Emendamento 

 2 bis. Il sottogruppo designato chiede, 

oltre ai dati di cui al paragrafo 2, i dati 

provenienti da fonti pertinenti tra cui i 

registri dei pazienti, le banche dati o le 

reti di riferimento europee, se tali dati 

sono ritenuti necessari per completare le 

informazioni fornite dagli sviluppatori di 

tecnologie sanitarie e al fine di procedere 

a una più accurata valutazione clinica 

della tecnologia sanitaria. 

Motivazione 

I valutatori potrebbero chiedere/commissionare/subappaltare analisi complementari 

ricorrendo ad altre fonti come banche dati, registri dei pazienti, cartelle mediche, studi 

sull'utilizzazione di medicinali, reti di riferimento europee e organizzazioni dei pazienti. 

 

Emendamento  31 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 3 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

3. Il sottogruppo designato nomina tra 

i suoi membri un valutatore e un 

covalutatore con il compito di effettuare la 

valutazione clinica congiunta. Per tali 

nomine si tiene conto delle competenze 

scientifiche necessarie per la valutazione. 

3. Il sottogruppo designato nomina tra 

i suoi membri un valutatore e un 

covalutatore di Stati membri diversi con il 

compito di effettuare la valutazione clinica 

congiunta. Per tali nomine si tiene conto 

delle competenze scientifiche necessarie 

per la valutazione e si dà la priorità ai 

valutatori con le pertinenti competenze 

scientifiche necessarie per la valutazione. 

 



 

PE622.139v02-00 22/44 AD\1159697IT.docx 

IT 

Emendamento  32 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 5 – lettera a 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

a) un'analisi degli effetti relativi della 

tecnologia sanitaria oggetto di valutazione 

sui risultati sanitari pertinenti per il 

paziente scelti per la valutazione; 

a) una descrizione degli effetti relativi 

della tecnologia sanitaria oggetto di 

valutazione sui risultati sanitari pertinenti 

per il paziente concordati per la 

valutazione; 

Motivazione 

La valutazione clinica congiunta fornisce una descrizione oggettiva degli effetti relativi della 

tecnologia sanitaria. È opportuno non esprimere giudizi sull'ampiezza dell'effetto, poiché ciò 

dovrebbe essere prerogativa della fase di valutazione nazionale della procedura. 

 

Emendamento  33 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 5 bis (nuovo) 

 
Testo della Commissione Emendamento 

 5 bis. La relazione di valutazione clinica 

congiunta non fa riferimento ad ambiti di 

valutazione non clinici né trae 

conclusioni sul valore aggiunto delle 

tecnologie interessate, dato che queste 

rimangono parte dei processi nazionali di 

valutazione. 

 

Emendamento  34 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 6 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

6. Qualora, in qualsiasi fase della 

preparazione del progetto di relazione sulla 

valutazione clinica congiunta, ritenga 

necessaria la presentazione, da parte dello 

6. Qualora, in qualsiasi fase della 

preparazione del progetto di relazione sulla 

valutazione clinica congiunta, ritenga 

necessaria la presentazione, da parte dello 
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sviluppatore di tecnologie sanitarie 

richiedente, di evidenze supplementari al 

fine di completare la relazione, il valutatore 

può chiedere al sottogruppo designato di 

sospendere il termine stabilito per la 

preparazione della relazione e di invitare lo 

sviluppatore di tecnologie sanitarie a 

presentare evidenze supplementari. Dopo 

aver consultato lo sviluppatore di 

tecnologie sanitarie in merito al tempo 

necessario per predisporre le evidenze 

supplementari necessarie, la richiesta del 

valutatore specifica il numero di giorni 

lavorativi durante i quali la preparazione è 

sospesa. 

sviluppatore di tecnologie sanitarie 

richiedente, di evidenze supplementari al 

fine di completare la relazione, il valutatore 

può chiedere al sottogruppo designato di 

sospendere una volta il termine stabilito 

per la preparazione della relazione e di 

invitare lo sviluppatore di tecnologie 

sanitarie a presentare evidenze 

supplementari, a condizione che tali 

evidenze siano disponibili prima 

dell'autorizzazione all'immissione in 

commercio. Dopo aver concordato con lo 

sviluppatore di tecnologie sanitarie le 

evidenze supplementari necessarie e il 
tempo necessario per predisporle, la 

richiesta del valutatore specifica il numero 

di giorni lavorativi durante i quali la 

preparazione è sospesa. 

Motivazione 

Se è legittimo che i covalutatori abbiano l'opportunità di richiedere evidenze supplementari 

nel caso in cui la presentazione sia incompleta, tali evidenze dovrebbero essere limitate ai 

dati disponibili in fase di presentazione dell'autorizzazione all'immissione in commercio. Tali 

disposizioni non dovrebbero essere utilizzate per ritardare indebitamente le valutazioni 

cliniche richiedendo dati di cui lo sviluppatore di tecnologie sanitarie non dispone o la cui 

presentazione richiederebbe una quantità di tempo irragionevole. 

 

Emendamento  35 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 9 

 

Testo della Commissione Emendamento 

9. Il sottogruppo designato si assicura 

che ai portatori di interessi, compresi i 

pazienti e gli esperti clinici, sia data la 

possibilità di presentare osservazioni 

durante la preparazione dei progetti di 

relazione sulla valutazione clinica 

congiunta e di relazione di sintesi e fissa un 

periodo di tempo durante il quale essi 

possono presentare osservazioni. 

9. Il sottogruppo designato si assicura 

che a tutti i pertinenti portatori di interessi, 

compresi le organizzazioni dei pazienti, gli 

operatori sanitari e gli esperti clinici, sia 

data la possibilità di presentare 

osservazioni durante la preparazione dei 

progetti di relazione sulla valutazione 

clinica congiunta e di relazione di sintesi e 

fissa un periodo di tempo durante il quale 

essi possono presentare osservazioni. 
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Emendamento  36 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 12 

 

Testo della Commissione Emendamento 

12. Il gruppo di coordinamento approva 

la relazione finale sulla valutazione clinica 

congiunta e la relazione finale di sintesi, 

ove possibile, per consenso o, se 

necessario, a maggioranza semplice degli 

Stati membri. 

12. Il gruppo di coordinamento approva 

la relazione finale sulla valutazione clinica 

congiunta e la relazione finale di sintesi, 

ove possibile, per consenso o, se 

necessario, a maggioranza di due terzi 

degli Stati membri. 

 

Emendamento  37 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 14 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 14 bis. Al ricevimento di una relazione 

sulla valutazione clinica congiunta e della 

relazione di sintesi approvate, lo 

sviluppatore di tecnologie sanitarie 

richiedente può, entro sette giorni 

lavorativi, sollevare obiezioni per iscritto 

al gruppo di coordinamento e alla 

Commissione, fornendo le motivazioni 

dettagliate delle obiezioni. Il gruppo di 

coordinamento valuta le obiezioni entro 

30 giorni lavorativi e può rivedere la 

relazione se e quando necessario. Esso 

approva e presenta la relazione finale 

sulla valutazione clinica congiunta, la 

relazione di sintesi e un documento 

esplicativo che illustra in che modo sono 

state trattate le obiezioni. 

 

Emendamento  38 

Proposta di regolamento 

Articolo 7 – paragrafo 2 bis (nuovo) 
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Testo della Commissione Emendamento 

 2 bis. Tutte le misure necessarie che 

portano all'inclusione del nome della 

tecnologia sanitaria che è stata oggetto 

della relazione e della relazione di sintesi 

approvate sono completate entro la data 

della pubblicazione della decisione della 

Commissione relativa al rilascio 

dell'autorizzazione all'immissione in 

commercio. 

Motivazione 

L'emendamento attua il considerando 17. La tempistica dovrebbe essere definita più 

chiaramente nella proposta di regolamento per garantire che le relazioni sulla valutazione 

clinica congiunta siano completate entro la data della pubblicazione della decisione della 

Commissione relativa al rilascio dell'autorizzazione all'immissione in commercio. La 

tempistica viene proposta per evitare potenziali ritardi nell'accesso ai medicinali. 

 

Emendamento  39 

Proposta di regolamento 

Articolo 8 – paragrafo 1 – lettera a 

 
Testo della Commissione Emendamento 

a) non effettuano una valutazione 

clinica né iniziano un processo di 

valutazione equivalente in merito a una 

tecnologia sanitaria inclusa nell'elenco 

delle tecnologie sanitarie valutate o per la 

quale è stata avviata una valutazione 

clinica congiunta; 

soppresso 

 

Emendamento  40 

Proposta di regolamento 

Articolo 8 – paragrafo 1 bis (nuovo) 

 
Testo della Commissione Emendamento 

 1 bis. Il paragrafo 1, lettera b), non osta 

a che gli Stati membri effettuino 

valutazioni sul valore clinico aggiunto 

delle tecnologie in questione nell'ambito 
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delle procedure di valutazione nazionali o 

regionali, che possono prendere in 

considerazione dati ed evidenze cliniche e 

non cliniche supplementari specifici dello 

Stato membro interessato che non 

abbiano fatto parte della valutazione 

clinica congiunta e che siano necessari 

per completare la valutazione generale 

della tecnologia sanitaria. 

 

Emendamento  41 

Proposta di regolamento 

Articolo 8 – paragrafo 2 

 
Testo della Commissione Emendamento 

2. Gli Stati membri notificano alla 

Commissione i risultati della valutazione di 

una tecnologia sanitaria che è stata oggetto 

di una valutazione clinica congiunta entro 

30 giorni dal suo completamento. Tale 

notifica è corredata di informazioni sulle 

modalità con cui le conclusioni della 

relazione sulla valutazione clinica 

congiunta sono state applicate nella 

valutazione delle tecnologie sanitarie 

generale. La Commissione facilita lo 

scambio di tali informazioni tra gli Stati 

membri attraverso la piattaforma 

informatica di cui all'articolo 27. 

2. Gli Stati membri notificano alla 

Commissione i risultati della valutazione di 

una tecnologia sanitaria che è stata oggetto 

di una valutazione clinica congiunta entro 

30 giorni dal suo completamento. Tale 

notifica è corredata di informazioni sulle 

modalità con cui le conclusioni della 

relazione sulla valutazione clinica 

congiunta sono state applicate nella 

valutazione delle tecnologie sanitarie 

generale. La relazione finale è resa 

pubblica. La Commissione facilita lo 

scambio di tali informazioni tra gli Stati 

membri attraverso la piattaforma 

informatica di cui all'articolo 27. 

 

Emendamento  42 

Proposta di regolamento 

Articolo 9 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

Articolo 9 Articolo 9 

Aggiornamenti delle valutazioni cliniche 

congiunte 

Aggiornamenti delle valutazioni cliniche 

congiunte 

1. Il gruppo di coordinamento procede 

ad aggiornamenti delle valutazioni cliniche 

1. Il gruppo di coordinamento procede 

ad aggiornamenti delle valutazioni cliniche 
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congiunte nel caso in cui:  congiunte nel caso in cui:  

a) la decisione della Commissione di 

rilasciare l'autorizzazione all'immissione in 

commercio di un medicinale di cui 

all'articolo 5, paragrafo 1, lettera a), era 

subordinata al soddisfacimento di ulteriori 

prescrizioni relative alla fase successiva 

all'autorizzazione;  

a) la decisione della Commissione di 

rilasciare l'autorizzazione all'immissione in 

commercio di un medicinale di cui 

all'articolo 5, paragrafo 1, lettera a), era 

subordinata al soddisfacimento di ulteriori 

prescrizioni relative alla fase successiva 

all'autorizzazione;  

b) la relazione sulla valutazione 

clinica congiunta iniziale indicava la 

necessità di un aggiornamento una volta 

che fossero disponibili evidenze 

supplementari per un'ulteriore valutazione.  

b) la relazione sulla valutazione 

clinica congiunta iniziale indicava la 

necessità di un aggiornamento una volta 

che fossero disponibili evidenze 

supplementari per un'ulteriore valutazione. 

 b bis) lo sviluppatore di tecnologie 

sanitarie chiede un aggiornamento in 

ragione del fatto che sono disponibili 

evidenze supplementari in base alle quali 

il gruppo di coordinamento dovrebbe 

riconsiderare le conclusioni della 

valutazione iniziale. 

2. Il gruppo di coordinamento può 

procedere ad aggiornamenti delle 

valutazioni cliniche congiunte su richiesta 

di uno o più dei suoi membri. 

2. Il gruppo di coordinamento può 

procedere ad aggiornamenti delle 

valutazioni cliniche congiunte su richiesta 

di più di uno dei suoi membri. 

 2 bis. Il gruppo di coordinamento può 

procedere ad aggiornamenti delle 

valutazioni cliniche congiunte qualora si 

rendano disponibili importanti evidenze 

supplementari prima del rinnovo 

dell'autorizzazione all'immissione in 

commercio. 

3. Gli aggiornamenti sono effettuati 

conformemente alle norme procedurali 

stabilite ai sensi dell'articolo 11, paragrafo 

1, lettera d). 

3. Gli aggiornamenti sono effettuati 

conformemente alle norme procedurali 

stabilite ai sensi dell'articolo 6 e 

dell'articolo 11, paragrafo 1, lettera d). 

Emendamento  43 

Proposta di regolamento 

Articolo 10 – lettera a – punto ii 

 
Testo della Commissione Emendamento 

ii) seleziona i medicinali di cui 

all'articolo 5, paragrafo 1, lettera a), per la 

valutazione clinica congiunta in base ai 

ii) seleziona i medicinali di cui 

all'articolo 5, paragrafo 1, lettera a), per la 

valutazione clinica congiunta in base ai 
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criteri di selezione di cui all'articolo 5, 

paragrafo 2; 

criteri di selezione seguenti: 

 - esigenze mediche insoddisfatte, in 

assenza di un trattamento o se sono 

disponibili solo cure insoddisfacenti; 

 - potenziale impatto sui pazienti e 

sulla salute pubblica, tenendo conto, tra 

l'altro, del carico di malattia misurato in 

termini di mortalità e di morbilità e della 

natura letale o cronicamente debilitante 

della malattia trattata dalla tecnologia 

sanitaria; 

 - una dimensione transfrontaliera 

significativa; 

 - le risorse disponibili del gruppo di 

coordinamento. 

 

Emendamento  44 

Proposta di regolamento 

Articolo 11 – paragrafo 1 – lettera a 

 
Testo della Commissione Emendamento 

a) la trasmissione di informazioni, dati 

e evidenze da parte degli sviluppatori di 

tecnologie sanitarie; 

a) la trasmissione di informazioni, dati 

e evidenze da parte degli sviluppatori di 

tecnologie sanitarie, inclusa la protezione 

delle informazioni riservate degli 

sviluppatori; 

 

Emendamento  45 

Proposta di regolamento 

Articolo 11 – paragrafo 1 – lettera a bis (nuova) 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 a bis) l'applicazione dei criteri di 

selezione di cui all'articolo 5, paragrafo 2; 

Motivazione 

I criteri di selezione dei dispositivi medici e dei medicinali approvati a livello centrale 

durante la fase di transizione di cui all'articolo 33, paragrafo 1, e all'articolo 10, sono 
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attualmente relativamente vaghi. È importante che i criteri e la loro applicazione da parte del 

gruppo di coordinamento siano trasparenti per tutti i portatori di interessi, compresi gli 

sviluppatori di tecnologie sanitarie. 

 

Emendamento  46 

Proposta di regolamento 

Articolo 11 – paragrafo 1 – lettera c 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

c) la determinazione dell'iter 

procedurale dettagliato e della sua 

tempistica, e della durata complessiva delle 

valutazioni cliniche congiunte; 

c) la determinazione dell'iter 

procedurale dettagliato e della sua 

tempistica, e della durata complessiva delle 

valutazioni cliniche congiunte, comprese le 

procedure di ricorso riservate agli 

sviluppatori di tecnologie sanitarie; 

Motivazione 

L'emendamento integra l'inclusione di un meccanismo di revisione in modo tale che la 

Commissione adotti le disposizioni procedurali adeguate (scadenze ecc.). 

 

Emendamento  47 

Proposta di regolamento 

Articolo 11 – paragrafo 1 – lettera f 

 
Testo della Commissione Emendamento 

f) la cooperazione con i gruppi di 

esperti e gli organismi notificati in merito 

alla preparazione e all'aggiornamento delle 

valutazioni cliniche congiunte dei 

dispositivi medici. 

f) la cooperazione tra l'agenzia 

europea per i medicinali e il gruppo di 

coordinamento in merito alla preparazione 

e all'aggiornamento delle valutazioni 

cliniche congiunte dei medicinali. Tale 

cooperazione tiene conto del fatto che il 

gruppo di coordinamento, in virtù delle 

sue competenze in ambito clinico, è 

l'organismo competente per individuare e 

assegnare priorità alle tecnologie 

emergenti in base al loro impatto sulla 

salute. 
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Emendamento  48 

Proposta di regolamento 

Articolo 12 – paragrafo 3 bis (nuovo) 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 3 bis. I paragrafi 2 e 3 del presente 

articolo non si applicano ai medicinali. 

Motivazione 

L'emendamento garantisce che tutti i medicinali soggetti alle valutazioni cliniche congiunte 

obbligatorie dopo il periodo transitorio abbiano accesso all'opportunità di una consultazione 

scientifica congiunta. Viste le tempistiche di sviluppo dei medicinali, è importante garantire 

che non vi sia alcun limite alle consultazioni scientifiche per i medicinali. 

 

Emendamento  49 

Proposta di regolamento 

Articolo 13 – paragrafo 2 

 
Testo della Commissione Emendamento 

2. Il sottogruppo designato chiede allo 

sviluppatore di tecnologie sanitarie di 

presentare la documentazione contenente le 

informazioni, i dati e le evidenze necessari 

per la consultazione scientifica congiunta. 

2. Il sottogruppo designato chiede allo 

sviluppatore di tecnologie sanitarie di 

presentare la documentazione contenente le 

informazioni, i dati e le evidenze necessari 

per la consultazione scientifica congiunta. 

Tutti i dati pertinenti sono resi disponibili 

al pubblico. 

 

Emendamento  50 

Proposta di regolamento 

Articolo 13 – paragrafo 3 

 
Testo della Commissione Emendamento 

3. Il sottogruppo designato nomina tra 

i suoi membri un valutatore e un 

covalutatore con il compito di condurre la 

consultazione scientifica congiunta. Per tali 

nomine si tiene conto delle competenze 

scientifiche necessarie per la valutazione. 

3. Il sottogruppo designato nomina tra 

i suoi membri un valutatore e un 

covalutatore di Stati membri diversi con il 

compito di condurre la consultazione 

scientifica congiunta. Per tali nomine si 

tiene conto delle competenze scientifiche 
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necessarie per la valutazione. 

 

Emendamento  51 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 13 – paragrafo 8 

 

Testo della Commissione Emendamento 

8. Il sottogruppo designato si assicura 

che ai portatori di interessi, compresi i 

pazienti e gli esperti clinici, sia data la 

possibilità di presentare osservazioni 

durante la preparazione del progetto di 

relazione sulla consultazione scientifica 

congiunta e fissa un periodo di tempo 

durante il quale essi possono presentare 

osservazioni. 

8. Il sottogruppo designato si assicura 

che a tutti i portatori di interessi pertinenti, 

compresi le organizzazioni di pazienti, gli 

operatori sanitari e gli esperti clinici, sia 

data la possibilità di presentare 

osservazioni durante la preparazione del 

progetto di relazione sulla consultazione 

scientifica congiunta e fissa un periodo di 

tempo durante il quale essi possono 

presentare osservazioni. 

 

Emendamento  52 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 13 – paragrafo 12 

 

Testo della Commissione Emendamento 

12. Il gruppo di coordinamento approva 

la relazione finale sulla consultazione 

scientifica congiunta, ove possibile, per 

consenso o, se necessario, a maggioranza 

semplice degli Stati membri entro 100 

giorni dalla data di inizio della 

preparazione della relazione di cui al 

paragrafo 4. 

12. Il gruppo di coordinamento approva 

la relazione finale sulla consultazione 

scientifica congiunta, ove possibile, per 

consenso o, se necessario, a maggioranza 

di due terzi degli Stati membri entro 100 

giorni dalla data di inizio della 

preparazione della relazione di cui al 

paragrafo 4. 

 

Emendamento  53 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 16 – paragrafo 1 – lettera d 

 

Testo della Commissione Emendamento 

d) la consultazione di pazienti, di d) la consultazione di organizzazioni 
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esperti clinici e di altri pertinenti portatori 

di interessi; 

di pazienti, di operatori sanitari, di esperti 

clinici e di altri pertinenti portatori di 

interessi; 

 

Emendamento  54 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 17 – lettera b 

 

Testo della Commissione Emendamento 

b) alle norme per determinare i 

portatori di interessi da consultare ai fini 

della presente sezione. 

b) alle norme per determinare i 

portatori di interessi da consultare ai fini 

della presente sezione, ivi comprese le 

norme sulla prevenzione dei conflitti di 

interessi. 

 

Emendamento  55 

Proposta di regolamento 

Articolo 18 – paragrafo 1 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

1. Il gruppo di coordinamento 

conduce ogni anno uno studio sulle 

tecnologie sanitarie emergenti che si ritiene 

potrebbero avere un forte impatto sui 

pazienti, sulla sanità pubblica o sui sistemi 

sanitari. 

1. Il gruppo di coordinamento 

conduce ogni anno uno studio sulle 

tecnologie sanitarie emergenti che si ritiene 

potrebbero avere un forte impatto sui 

pazienti, sulla sanità pubblica o sui sistemi 

sanitari. Dopo la fine del periodo 

transitorio di cui all'articolo 33, 

paragrafo 1, con riguardo ai medicinali, 

l'individuazione di tecnologie sanitarie 

emergenti segue la notifica preventiva di 

medicinali all'EMA anteriormente alle 

domande di autorizzazione all'immissione 

in commercio. 

Motivazione 

L'emendamento garantisce che tutti i medicinali soggetti alle valutazioni cliniche congiunte 

obbligatorie dopo il periodo transitorio abbiano accesso all'opportunità di una consultazione 

scientifica congiunta. Viste le tempistiche di sviluppo dei medicinali, è importante garantire 

che non vi sia alcun limite alle consultazioni scientifiche per i medicinali. 
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Emendamento  56 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 18 – paragrafo 2 – parte introduttiva 

 

Testo della Commissione Emendamento 

2. Nell'elaborare lo studio, il gruppo 

di coordinamento consulta: 

2. Nell'elaborare lo studio, il gruppo 

di coordinamento consulta tutti i pertinenti 

portatori di interessi, tra i quali: 

 

Emendamento  57 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 18 – paragrafo 2 – lettera b bis (nuova) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 b bis) gli operatori sanitari; 

 

Emendamento  58 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 22 

 

Testo della Commissione Emendamento 

Articolo 22 Articolo 22 

Metodologia e norme procedurali comuni Metodologia e norme procedurali comuni 

1. La Commissione adotta atti di 

esecuzione riguardo: 

1. Alla Commissione è conferito il 

potere di adottare atti delegati 

conformemente all'articolo 31 riguardo: 

a) alle norme procedurali per: a) alle norme procedurali per: 

i) garantire che le autorità e gli 

organismi di valutazione delle tecnologie 

sanitarie effettuino valutazioni cliniche in 

maniera indipendente, trasparente e scevra 

da conflitti di interessi;  

i) garantire che le autorità e gli 

organismi di valutazione delle tecnologie 

sanitarie effettuino valutazioni cliniche in 

maniera indipendente, trasparente e scevra 

da conflitti di interessi;  

ii) le modalità di interazione tra gli 

organismi responsabili della valutazione 

delle tecnologie sanitarie e gli sviluppatori 

di tecnologie sanitarie nel corso delle 

valutazioni cliniche;  

ii) le modalità di interazione tra gli 

organismi responsabili della valutazione 

delle tecnologie sanitarie e gli sviluppatori 

di tecnologie sanitarie nel corso delle 

valutazioni cliniche;  

iii) la consultazione di pazienti, esperti iii) la consultazione di organizzazioni 
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clinici e altri portatori di interessi nelle 

valutazioni cliniche; 

di pazienti, di operatori sanitari, di esperti 

clinici e di altri pertinenti portatori di 

interessi nelle valutazioni cliniche, ivi 

comprese norme sulla prevenzione dei 

conflitti di interesse; 

b) alle metodologie utilizzate per 

definire il contenuto e la forma delle 

valutazioni cliniche. 

b) alle metodologie utilizzate per 

definire il contenuto e la forma delle 

valutazioni cliniche, sulla base degli 

strumenti e delle metodologie di 

cooperazione comuni sviluppati nel corso 

di numerosi anni di collaborazione nel 

quadro delle azioni comuni EUnetHTA e 

dell'iniziativa Beneluxa e della 

dichiarazione della Valletta. Tali 

metodologie sono elaborate previa 

consultazione del gruppo di 

coordinamento e di tutti i portatori di 

interessi, compresi le organizzazioni di 

pazienti, gli operatori sanitari e gli esperti 

clinici, in modo trasparente, e sono 

regolarmente aggiornate per riflettere 

l'evoluzione della scienza e rese 

pubbliche. 

 Per i medicinali di cui all'articolo 5, 

paragrafo 1, e all'articolo 32, paragrafo 2, 

la Commissione tiene conto delle 

caratteristiche peculiari dei settori dei 

medicinali e dei dispositivi medici. La 

metodologia presenta un livello 

sufficiente di flessibilità, purché 

mantenga il più alto livello possibile in 

quanto a evidenze cliniche, consentendo 

una gestione adeguata dell'incertezza 

delle evidenze in casi specifici, 

comprendenti tra l'altro: 

 i) medicinali orfani nel caso in cui 

popolazioni limitate di pazienti possano 

influire sulla fattibilità di uno studio 

clinico randomizzato o sulla rilevanza 

statistica dei dati; 

 ii) medicinali per i quali l'agenzia 

europea per i medicinali ha concesso 

un'autorizzazione all'immissione in 

commercio condizionata a norma 

dell'articolo 14, paragrafo 7, del 

regolamento (CE) n. 726/2004 o che 

beneficiano di una designazione PRIME 
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rilasciata dall'agenzia; 

 iii) medicinali autorizzati sulla base 

delle evidenze risultanti dalle 

sperimentazioni cliniche con progettazioni 

specifiche per tenere conto della natura 

della tecnologia sanitaria o di altre 

considerazioni. 

 La metodologia inoltre: 

 i) prevede un meccanismo adatto a 

individuare i risultati sanitari pertinenti 

per il paziente, tenendo debito conto dei 

ruoli e delle preferenze dei portatori di 

interessi in questione, tra cui le 

organizzazioni di pazienti, gli operatori 

sanitari, gli esperti clinici, gli enti 

regolatori, gli organismi di valutazione 

delle tecnologie sanitarie e gli sviluppatori 

di tecnologie sanitarie; 

 ii) tiene conto delle possibili 

modifiche del comparatore pertinente a 

livello nazionale per effetto della rapida 

evoluzione degli standard di cura. 

2. Gli atti di esecuzione di cui al 

paragrafo 1 sono adottati secondo la 

procedura d'esame di cui all'articolo 30, 

paragrafo 2. 

 

 

Emendamento  59 

Proposta di regolamento 

Articolo 23 – comma 1 bis (nuovo) 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 I dati e le evidenze di cui alla lettera a), 

punto i), sono limitati alle migliori 

evidenze disponibili al momento della 

presentazione della valutazione clinica e 

possono includere dati provenienti da 

fonti diverse dagli studi clinici 

randomizzati. 
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Motivazione 

Nell'elaborare l'atto delegato, la Commissione dovrebbe limitare i dati e le evidenze che lo 

sviluppatore di tecnologie sanitarie è tenuto a fornire alle evidenze disponibili al momento 

della presentazione. Occorre prevedere un livello sufficiente di flessibilità garantendo che gli 

sviluppatori possano presentare le migliori evidenze disponibili, compresi i dati risultanti 

dagli studi di osservazione (studi di caso-controllo, studi di osservazione del mondo reale 

ecc.) 

 

Emendamento  60 

Proposta di regolamento 

Articolo 24 – paragrafo 1 

 
Testo della Commissione Emendamento 

1. L'Unione provvede al 

finanziamento dei lavori del gruppo di 

coordinamento e dei suoi sottogruppi e 

delle attività a supporto di tali lavori che 

comportano la cooperazione con la 

Commissione, con l'agenzia europea per i 

medicinali e con la rete di portatori di 

interessi di cui all'articolo 26. Il contributo 

finanziario dell'Unione alle attività che 

rientrano nel presente regolamento è 

erogato conformemente al regolamento 

(UE, Euratom) n. 966/2012 del Parlamento 

europeo e del Consiglio18. 

1. L'Unione provvede al 

finanziamento dei lavori del gruppo di 

coordinamento e dei suoi sottogruppi e 

delle attività a supporto di tali lavori che 

comportano la cooperazione con la 

Commissione, con l'agenzia europea per i 

medicinali e con la rete di portatori di 

interessi di cui all'articolo 26. L'Unione 

garantisce che il gruppo di coordinamento 

disponga di finanziamenti pubblici 

sufficienti, stabili e permanenti. Tali 

finanziamenti pubblici sono assicurati 

senza alcun coinvolgimento diretto o 

indiretto di sviluppatori di tecnologie 

sanitarie. Il contributo finanziario 

dell'Unione alle attività che rientrano nel 

presente regolamento è erogato 

conformemente al regolamento (UE, 

Euratom) n. 966/2012 del Parlamento 

europeo e del Consiglio18. 

___________________ ____________________ 

18 Regolamento (UE, Euratom) n. 966/2012 

del Parlamento europeo e del Consiglio, 

del 25 ottobre 2012, che stabilisce le regole 

finanziarie applicabili al bilancio generale 

dell'Unione e che abroga il regolamento 

(CE, Euratom) n. 1605/2002 (GU L 298 

del 26.10.2012, pag. 1).   

18 Regolamento (UE, Euratom) n. 966/2012 

del Parlamento europeo e del Consiglio, 

del 25 ottobre 2012, che stabilisce le regole 

finanziarie applicabili al bilancio generale 

dell'Unione e che abroga il regolamento 

(CE, Euratom) n. 1605/2002 (GU L 298 

del 26.10.2012, pag. 1).   
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Emendamento  61 

Proposta di regolamento 

Articolo 24 – paragrafo 2 

 
Testo della Commissione Emendamento 

2. Il contributo finanziario di cui al 

paragrafo 1 comprende il finanziamento 

della partecipazione delle autorità e degli 

organismi responsabili della valutazione 

delle tecnologie sanitarie designati dagli 

Stati membri a sostegno delle attività in 

merito alle valutazioni cliniche congiunte e 

alle consultazioni scientifiche congiunte. Il 

valutatore e i covalutatori hanno diritto a 

un'indennità speciale per compensare il 

loro lavoro in merito alle valutazioni 

cliniche congiunte e alle consultazioni 

scientifiche congiunte conformemente alle 

disposizioni interne della Commissione. 

2. Il contributo finanziario di cui al 

paragrafo 1 comprende il finanziamento 

della partecipazione delle autorità e degli 

organismi responsabili della valutazione 

delle tecnologie sanitarie designati dagli 

Stati membri a sostegno delle attività in 

merito alle valutazioni cliniche congiunte e 

alle consultazioni scientifiche congiunte. Il 

valutatore e i covalutatori hanno diritto a 

un'indennità speciale, approvata dalla 

Commissione, per compensare il loro 

lavoro in merito alle valutazioni cliniche 

congiunte e alle consultazioni scientifiche 

congiunte conformemente alle disposizioni 

interne della Commissione. 

 

Emendamento  62 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 26 – paragrafo 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

1. La Commissione istituisce una rete 

di portatori di interessi tramite un invito a 

presentare candidature e individua una 

serie di organizzazioni di portatori di 

interessi idonee sulla base di criteri di 

selezione stabiliti nell'invito a presentare 

candidature. 

1. La Commissione istituisce una rete 

di portatori di interessi tramite un invito a 

presentare candidature e individua una 

serie di organizzazioni di portatori di 

interessi idonee sulla base di criteri di 

selezione stabiliti nell'invito a presentare 

candidature. I portatori di interessi 

includono almeno le organizzazioni di 

pazienti, gli operatori sanitari e gli esperti 

clinici. I criteri di selezione mirano a 

prevenire i conflitti di interessi. 

 

Emendamento  63 

Proposta di regolamento 

Articolo 26 – paragrafo 1 bis (nuovo) 
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Testo della Commissione Emendamento 

 1 bis. Nella rete di portatori di interessi è 

inoltre incluso un rappresentante 

qualificato del Parlamento europeo. Tale 

rappresentante riferisce periodicamente al 

Parlamento europeo in merito ai recenti 

sviluppi nella rete di portatori di interessi. 

 

Emendamento  64 

Proposta di regolamento 

Articolo 26 – paragrafo 3 – parte introduttiva 

 
Testo della Commissione Emendamento 

3. La Commissione organizza riunioni 

ad hoc tra la rete di portatori di interessi e 

il gruppo di coordinamento al fine di: 

3. La Commissione organizza riunioni 

periodiche tra la rete di portatori di 

interessi e il gruppo di coordinamento al 

fine di: 

 

Emendamento  65 

Proposta di regolamento 

Articolo 26 – paragrafo 3 – lettera a 

 
Testo della Commissione Emendamento 

(a) aggiornare i portatori di interessi in 

merito ai lavori del gruppo; 

(a) aggiornare i portatori di interessi in 

merito ai lavori del gruppo; tutti i membri 

della rete di portatori di interessi hanno 

accesso a tutti i dati e a tutte le 

informazioni pertinenti; 

 

Emendamento  66 

Proposta di regolamento 

Articolo 26 – paragrafo 3 – lettera b 

 
Testo della Commissione Emendamento 

(b) assicurare uno scambio di 

informazioni sui lavori del gruppo di 

coordinamento. 

(b) assicurare uno scambio di 

informazioni tra il gruppo di 

coordinamento e la rete di portatori di 

interessi. 
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Emendamento  67 

Proposta di regolamento 

Articolo 27 – paragrafo 1 bis (nuovo) 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 1 bis. Dopo la fine del periodo 

transitorio di cui all'articolo 33, 

paragrafo 1, con riguardo ai medicinali, 

l'individuazione di tecnologie sanitarie 

emergenti segue la notifica preventiva di 

medicinali all'EMA anteriormente alle 

domande di autorizzazione all'immissione 

in commercio. 

Motivazione 

L'emendamento riflette il fatto che non sarà necessario effettuare uno studio di questo tipo 

dopo la fine del periodo transitorio, in quanto il collegamento con la procedura centralizzata 

di autorizzazione all'immissione in commercio garantirà che il gruppo di coordinamento sia 

informato in tempo utile sulle tecnologie sanitarie emergenti. 

 

Emendamento  68 

Proposta di regolamento 

Articolo 27 – paragrafo 2 bis (nuovo) 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 2 bis. Tutti i dati riservati forniti dal 

produttore sono soggetti a un chiaro 

accordo di riservatezza. La Commissione 

garantisce inoltre la protezione dei dati 

riservati dall'accesso o dalla divulgazione 

non autorizzati e garantisce l'integrità dei 

dati archiviati contro la distruzione 

accidentale o non autorizzata e la perdita 

o modifica accidentale. 

 

Emendamento  69 

 

Proposta di regolamento 

Articolo 27 bis (nuovo) 
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Testo della Commissione Emendamento 

 Articolo 27 bis 

 Norme comuni in materia di dati 

 1. Alla Commissione è conferito il 

potere di adottare atti delegati 

conformemente all'articolo 31 per quanto 

concerne la raccolta, l'interoperabilità e 

la comparabilità dei dati.  

 2. I valutatori e i covalutatori hanno 

pieno accesso ai dati utilizzati dalle 

autorità incaricate della concessione 

dell'autorizzazione all'immissione in 

commercio di un medicinale, inoltre 

hanno la possibilità di utilizzare o di 

generare dati supplementari pertinenti ai 

fini della valutazione di un medicinale nel 

contesto di una valutazione comune delle 

tecnologie sanitarie.  

 3. Il trattamento riservato dei dati 

sensibili sotto il profilo commerciale è 

garantito in ogni momento.  

Emendamento  70 

Proposta di regolamento 

Articolo 29 – paragrafo 1 

 
Testo della Commissione Emendamento 

1. Al più tardi entro cinque anni dalla 

pubblicazione della relazione di cui 

all'articolo 28, la Commissione procede a 

una valutazione del presente regolamento e 

riferisce in merito alle sue conclusioni. 

1. Al più tardi entro quattro anni dalla 

pubblicazione della relazione di cui 

all'articolo 28, la Commissione procede a 

una valutazione del presente regolamento e 

riferisce in merito alle sue conclusioni. 

 

Emendamento  71 

Proposta di regolamento 

Articolo 31 – paragrafo 3 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

3. La delega di potere di cui agli 3. La delega di potere di cui agli 
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articoli 17 e 23 può essere revocata in 

qualsiasi momento dal Parlamento europeo 

o dal Consiglio. La decisione di revoca 

pone fine alla delega di potere ivi 

specificata. Gli effetti della decisione 

decorrono dal giorno successivo alla 

pubblicazione della decisione nella 

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea o da 

una data successiva ivi specificata. Essa 

non pregiudica la validità degli atti delegati 

già in vigore. 

articoli 17, 22, 23 e 27 bis può essere 

revocata in qualsiasi momento dal 

Parlamento europeo o dal Consiglio. La 

decisione di revoca pone fine alla delega di 

potere ivi specificata. Gli effetti della 

decisione decorrono dal giorno successivo 

alla pubblicazione della decisione nella 

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea o da 

una data successiva ivi specificata. Essa 

non pregiudica la validità degli atti delegati 

già in vigore. 

 

Emendamento  72 

Proposta di regolamento 

Articolo 32 – paragrafo 2 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

2. In sede di preparazione di tali atti 

delegati e di esecuzione, la Commissione 

tiene conto delle caratteristiche peculiari 

dei settori dei medicinali e dei dispositivi 

medici. 

2. In sede di preparazione di tali atti 

delegati e di esecuzione, la Commissione 

tiene conto delle caratteristiche peculiari 

dei settori dei medicinali e dei dispositivi 

medici e considera il lavoro già intrapreso 

nel quadro delle azioni comuni 

EUnetHTA. 

Motivazione 

L'emendamento proposto dà attuazione ai considerando 3 e 25. 

 

Emendamento  73 

Proposta di regolamento 

Articolo 32 – paragrafo 2 bis (nuovo) 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 2 bis. Nel preparare gli atti delegati e di 

esecuzione, la Commissione richiede il 

contributo della rete di portatori di 

interessi e dell'opinione pubblica. 
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Emendamento  74 

Proposta di regolamento 

Articolo 34 – paragrafo 1 

 

 

Testo della Commissione Emendamento 

1. Gli Stati membri possono effettuare 

una valutazione clinica utilizzando mezzi 

diversi dalle norme di cui al capo III del 

presente regolamento per motivi connessi 

alla necessità di tutelare la salute pubblica 

nello Stato membro in questione e a 

condizione che il provvedimento sia 

giustificato, necessario e proporzionato per 

il conseguimento di tale obiettivo. 

1. Gli Stati membri possono effettuare 

una valutazione clinica come misura 

provvisoria utilizzando mezzi diversi dalle 

norme di cui al capo III del presente 

regolamento, segnatamente per motivi 

connessi alla necessità di tutelare la salute 

pubblica nello Stato membro in questione e 

a condizione che il provvedimento sia 

giustificato, necessario e proporzionato per 

il conseguimento di tale obiettivo. 

Motivazione 

L'emendamento proposto rispecchia l'articolo 114, paragrafo 10, TFUE, che è applicabile 

alla proposta concernente la valutazione delle tecnologie sanitarie in quanto si basa 

sull'articolo 114 TFUE quale base giuridica. L'articolo 114, paragrafo 10, TFUE recita: "10. 

Le misure di armonizzazione di cui sopra comportano, nei casi opportuni, una clausola di 

salvaguardia che autorizza gli Stati membri ad adottare, per uno o più dei motivi di carattere 

non economico di cui all'articolo 36, misure provvisorie soggette ad una procedura di 

controllo dell'Unione." 
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