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ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΑΙΤΙΟΛΟΓΗΣΗ 

Πορεία των εργασιών 

Μετά από περισσότερα από 20 έτη εθελοντικής συνεργασίας στον τομέα των αξιολογήσεων 

τεχνολογιών υγείας (ΑΤΥ), η Ευρωπαϊκή Επιτροπή πρότεινε να ενισχυθεί η συνεργασία 

μεταξύ των κρατών μελών στον τομέα αυτόν. Από το 2006, τα κράτη μέλη συνεργάζονται 

εθελοντικά στον τομέα των ΑΤΥ με βάση το πλαίσιο στήριξης του δικτύου EUnetHTA. Πάνω 

από 50 φορείς ΑΤΥ δραστηριοποιούνται σήμερα στην Ευρωπαϊκή Ένωση (ΕΕ) και διενεργούν 

αξιολογήσεις χρησιμοποιώντας διαφορετικές μεθοδολογίες στο πλαίσιο διαφορετικών 

δυναμικών ΑΤΥ. Εντός της ΕΕ, οι ΑΤΥ είναι κατακερματισμένες, με ποικίλα συστήματα, 

διαδικασίες και απαιτήσεις όσον αφορά το είδος των κλινικών τεκμηρίων. Αυτό συμβάλλει στη 

στρέβλωση της πρόσβασης στην αγορά, γεγονός που εμποδίζει την ταχεία απορρόφηση των 

καινοτομιών στον τομέα της υγείας. Έχουν σημειωθεί ορισμένες επιτυχίες (πρβλ. κοινές 

δράσεις) στο πλαίσιο της υφιστάμενης εθελοντικής συνεργασίας, αλλά παραμένει μεγάλος ο 

αριθμός των προσεγγίσεων. Η συντάκτρια αναγνωρίζει ότι ο στόχος της παρούσας νομοθετικής 

πρότασης καλύπτει μόνο τις κλινικές πτυχές των ΑΤΥ, με αποτέλεσμα να μένουν εκτός του 

πεδίου εφαρμογής της πρότασης οι κοινωνικοοικονομικές πτυχές τους, οι οποίες είναι 

στενότερα συνδεδεμένες με το εθνικό πλαίσιο. 

Οφέλη της ενισχυμένης συνεργασίας σε επίπεδο ΕΕ 

Χάρη σε ένα σύστημα ενισχυμένης συνεργασίας για ορισμένες ΑΤΥ, όλες οι χώρες της ΕΕ 

μπορούν να επωφεληθούν από τη βελτίωση της αποδοτικότητας και να αξιοποιήσουν καλύτερα 

τους πόρους τους, ούτως ώστε να μεγιστοποιηθεί η προστιθέμενη αξία για την ΕΕ. Έχουν 

σημασία τα χρονοδιαγράμματα και η ταχύτητα εισαγωγής της καινοτομίας στην αγορά και 

διευκόλυνσης της πρόσβασης των ασθενών στην καινοτομία. Η πρόταση έχει ως στόχο να 

συμβάλει στην απορρόφηση της πραγματικής καινοτομίας. Για παράδειγμα, νέα καινοτόμα 

φάρμακα μπορούν να ωφελήσουν αμέσως ασθενείς με ακάλυπτες ιατρικές ανάγκες. Η 

συντάκτρια υπογραμμίζει ότι ο τομέας της υγειονομικής περίθαλψης διαδραματίζει καίριο 

ρόλο στην οικονομία μας και αντιπροσωπεύει περίπου το 10% του ΑΕγχΠ της ΕΕ. Μια 

ενισχυμένη συνεργασία θα μπορούσε να βελτιώσει την αποδοτικότητα και τη σχέση 

κόστους/αποτελεσματικότητας των κλάδων και των κατασκευαστών που συνδέονται με τον 

τομέα της υγειονομικής περίθαλψης και, ως εκ τούτου, να βελτιώσει την ανταγωνιστικότητά 

τους σε παγκόσμια κλίμακα. Η διάθεση ευρύτερων πόρων, η παροχή πιο εκτεταμένων 

επιστημονικών στοιχείων στους εθνικούς αρμόδιους λήψης αποφάσεων, η δυνατότητα 

συγκέντρωσης της διαθέσιμης τεχνογνωσίας και η στήριξη της καινοτομίας σε ολόκληρη την 

ΕΕ θα βελτιώσουν και τη γενική ανταγωνιστικότητα της ΕΕ. 

Μεθοδολογία 

Η συντάκτρια υπογραμμίζει ότι οι μεθοδολογίες που περιλαμβάνει η παρούσα νομοθετική 

πρόταση δεν καθορίζονται με σαφήνεια και θα πρέπει στο μέλλον να αναπτυχθούν περαιτέρω. 

Επίσης, η συντάκτρια τονίζει ότι η Ευρωπαϊκή Επιτροπή θα πρέπει να διαδραματίζει 
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υποστηρικτικό ρόλο κατά την εφαρμογή και την επιλογή των μεθοδολογιών. Η ομάδα 

συντονισμού, ως σώμα ανεξάρτητων εμπειρογνωμόνων στον τομέα των ΑΤΥ από όλα τα 

κράτη μέλη, θα πρέπει να διαδραματίζει αποφασιστικό ρόλο στη διαδικασία επιλογής και 

ανάπτυξης.  Τέλος, η συντάκτρια αμφισβητεί κατά πόσο είναι δέον να αναθέτει η Ευρωπαϊκή 

Επιτροπή τη θέσπιση και την υλοποίηση της μεθοδολογίας (ήτοι μέσω εκτελεστικών πράξεων). 

 

Η τυποποίηση των μεθοδολογιών κοινών ΑΤΥ θα πρέπει να εναρμονίζει την ποιότητα και την 

αξιοπιστία των ΑΤΥ σε ολόκληρη την ΕΕ. Η συντάκτρια τονίζει την ανάγκη για μια 

προσέγγιση στο πλαίσιο της οποίας τα επιστημονικά στοιχεία που χρησιμοποιούνται στις 

κοινές ΑΤΥ θα είναι πολύ υψηλής ποιότητας, κάτι που θα αναγνωρίζει και θα εποπτεύει η 

ομάδα συντονισμού αυτή καθαυτή. 

Ομάδα συντονισμού 

Η συντάκτρια επικροτεί τα βασικά καθήκοντα της ομάδας συντονισμού:  

 κοινές κλινικές αξιολογήσεις, με έμφαση στις πιο καινοτόμες τεχνολογίες υγείας που 

θα έχουν τον μεγαλύτερο ενδεχόμενο αντίκτυπο στους ασθενείς, 

 κοινές επιστημονικές διαβουλεύσεις, που θα επιτρέπουν στους φορείς ανάπτυξης να 

αναζητούν συμβουλές από τις αρχές ΑΤΥ, 

 αναγνώριση των αναδυόμενων τεχνολογιών υγείας, ούτως ώστε να αναγνωρίζονται οι 

πολλά υποσχόμενες τεχνολογίες σε πρώιμο στάδιο, 

 εθελοντική συνεργασία σε άλλους τομείς. 

Η συντάκτρια υπογραμμίζει επίσης τον καθοδηγητικό ρόλο που παίζει η ομάδα συντονισμού, 

καθώς και τις προτεραιότητες που θέτει, στο πλαίσιο της διαδικασίας των κοινών ΑΤΥ, και 

τονίζει την ανάγκη να εμπλέκονται συστηματικά οι οργανώσεις ασθενών, ο κλάδος και άλλοι 

συμφεροντούχοι. 

Η σημασία της συλλογής δεδομένων 

Είναι σημαντική η συλλογή και ανταλλαγή δεδομένων μεταξύ των κρατών μελών, των φορέων 

ΑΤΥ και των ρυθμιστικών αρχών, ούτως ώστε να μειωθεί ο πλεονασμός, να προωθηθεί η 

παραγωγή περαιτέρω στοιχείων και να διευκολυνθεί η ευρωπαϊκή συνεργασία στον τομέα των 

ΑΤΥ. Η συντάκτρια υπογραμμίζει την ανάγκη για διαφάνεια και τη σημασία της ανταλλαγής 

των αποτελεσμάτων ερευνών για τις ΑΤΥ, είτε είναι αρνητικά είτε θετικά.  

Στο υφιστάμενο πλαίσιο της εθελοντικής συνεργασίας για τις ΑΤΥ, υπάρχουν πολυάριθμα 

μητρώα δεδομένων και διαφορετικές προσεγγίσεις όσον αφορά τη συλλογή δεδομένων. Η 

συλλογή ποιοτικών δεδομένων είναι κρίσιμη για να διασφαλιστεί ότι η ανταλλαγή 

πληροφοριών είναι συμβατή και συγκρίσιμη μεταξύ των κρατών μελών. Δεδομένου του 

ευαίσθητου χαρακτήρα των υγειονομικών πληροφοριών, η συντάκτρια τονίζει τη σημασία του 

εμπιστευτικού χειρισμού των δεδομένων. 

Η συντάκτρια υποστηρίζει επίσης την ανάπτυξη μιας πλατφόρμας ΤΠ που να περιέχει όλες τις 

πληροφορίες σχετικά με τα βασικά καθήκοντα της ομάδας συντονισμού. 
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Υποχρεωτική εφαρμογή 

Όσον αφορά την προσέγγιση της ομάδας συντονισμού για την αξιολόγηση του επιπέδου 

ποιότητας κάθε κοινής ΑΤΥ, η συντάκτρια τάσσεται υπέρ της αρχής της υποχρεωτικής 

εφαρμογής των κοινών κλινικών αξιολογήσεων.  

Η υποχρεωτική εφαρμογή διασφαλίζει την αποφυγή περιττών αξιολογήσεων και την 

αποτελεσματικότητα από πλευράς κόστους των πόρων όλων των κρατών μελών. Η συντάκτρια 

υπογραμμίζει ότι η πρόταση διακρίνει σαφώς την αξιολόγηση στοιχείων που πραγματοποιείται 

σε ενωσιακό επίπεδο από την εκτίμηση που πραγματοποιείται σε εθνικό επίπεδο. Ως εκ τούτου, 

δεν υφίσταται κοινή εκτίμηση σε ευρωπαϊκό επίπεδο. Ο κανονισμός δεν θα επηρεάζει τη λήψη 

αποφάσεων των κρατών μελών όσον αφορά ποιες τεχνολογίες θα διατίθενται ή την επιστροφή 

δαπανών σε εθνικό επίπεδο. 

 

Πεδίο εφαρμογής της ενισχυμένης συνεργασίας 

Η πρόταση καλύπτει όλα τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα και τα in vitro ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα τα οποία υποβάλλονται στη διαδικασία ελέγχου που απαιτούν οι κανονισμοί για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα (2017/745, 2017/746) για τη χορήγηση άδειας (CE). 

Η εφαρμογή του κανονισμού για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα διαφέρει ριζικά από την 

εφαρμογή των φαρμάκων. Η εφαρμογή του κανονισμού για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

συνυπολογίζει πολύ πιο σύνθετους παράγοντες, όπως οι χειρουργικές δεξιότητες ή η εφαρμογή 

από νοσηλευτές.  Οι παράγοντες αυτοί εμπίπτουν στις διαδικασίες σύναψης συμβάσεων σε 

επίπεδο κρατών μελών. 

Ο κανονισμός (ΕΕ) 2017/745 θα τεθεί σε ισχύ στις 26 Μαΐου 2020. Θα ήταν πρόωρο να γίνεται 

λόγος για εκείνα τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπόκεινται σε διαδικασία ελέγχου, εφόσον 

δεν είναι ακόμη σαφές ποια προϊόντα θα φέρουν εντέλει τη σήμανση CE στο πλαίσιο της 

διαδικασίας ελέγχου. Πέρα από τα φαρμακευτικά προϊόντα, το πνεύμα των κανονισμών (ΕΕ) 

2017/745 και (ΕΕ) 2017/746 εκφράζει μια αποκεντρωμένη προσέγγιση και προβλέπει ήδη έναν 

βαθμό αξιολόγησης της αποτελεσματικότητας. 

Τα κράτη μέλη διαθέτουν άλλα μέσα για τη διασφάλιση της πιο αποδοτικής από πλευράς 

κόστους χρήσης των ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Καθώς στόχος της πρότασης είναι να 

μειωθεί, και όχι να αυξηθεί, ο διοικητικός φόρτος, δεν εξυπηρετεί τον στόχο της πρότασης η 

συμπερίληψη των ιατροτεχνολογικών προϊόντων στο πεδίο εφαρμογής των κοινών ΑΤΥ. 

Κρίνεται ότι η ανάγκη ΑΤΥ όσον αφορά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα πρέπει να πηγάζει από 

τις αρμόδιες αρχές του κράτους μέλους. Ως εκ τούτου, η συντάκτρια συστήνει να εξαιρεθούν 

τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα από το πεδίο εφαρμογής μιας υποχρεωτικής κοινής ΑΤΥ. 
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ΤΡΟΠΟΛΟΓΙΕΣ 

Η Επιτροπή Βιομηχανίας, Έρευνας και Ενέργειας καλεί την Επιτροπή Περιβάλλοντος, 

Δημόσιας Υγείας και Ασφάλειας των Τροφίμων, που είναι αρμόδια επί της ουσίας, να λάβει 

υπόψη της τις ακόλουθες τροπολογίες: 

 

Τροπολογία  1 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 2 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(2) Η αξιολόγηση της τεχνολογίας 

υγείας (ΑΤΥ) είναι μια εμπεριστατωμένη 

διαδικασία που επιτρέπει στις αρμόδιες 

αρχές να προσδιορίσουν τη σχετική 

αποτελεσματικότητα νέων ή υφιστάμενων 

τεχνολογιών. Η ΑΤΥ επικεντρώνεται 

ειδικά στην προστιθέμενη αξία μιας 

τεχνολογίας υγείας σε σύγκριση με άλλες 

νέες ή υφιστάμενες τεχνολογίες υγείας. 

(2) Η αξιολόγηση της τεχνολογίας 

υγείας (ΑΤΥ) είναι μια εμπεριστατωμένη 

πολυεπιστημονική διαδικασία που 

επιτρέπει στις αρμόδιες αρχές να 

προσδιορίσουν τη σχετική 

αποτελεσματικότητα νέων ή υφιστάμενων 

τεχνολογιών υγείας και θα πρέπει να 

διενεργείται με συστηματικό, ανεξάρτητο 

και διαφανή τρόπο. Η ΑΤΥ 

επικεντρώνεται ειδικά στην προστιθέμενη 

αξία μιας τεχνολογίας υγείας σε σύγκριση 

με άλλες νέες ή υφιστάμενες τεχνολογίες 

υγείας. 

 

Τροπολογία  2 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 3 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(3) Η ΑΤΥ καλύπτει αμφότερες τις 

κλινικές και τις μη κλινικές πτυχές μιας 

τεχνολογίας υγείας. Στο πλαίσιο των 

συγχρηματοδοτούμενων από την ΕΕ 

κοινών δράσεων για την ΑΤΥ (κοινές 

δράσεις του δικτύου EUnetHTA) 

εντοπίστηκαν εννέα τομείς αναφορικά με 

τους οποίους αξιολογούνται οι τεχνολογίες 

υγείας. Από τους εν λόγω εννέα τομείς, 

τέσσερις είναι κλινικοί και πέντε μη 

κλινικοί. Οι τέσσερις κλινικοί τομείς 

αξιολόγησης αφορούν τον συσχετισμό 

ενός προβλήματος υγείας με μια 

(3) Η ΑΤΥ καλύπτει αμφότερες τις 

κλινικές και τις μη κλινικές πτυχές μιας 

τεχνολογίας υγείας. Στο πλαίσιο των 

συγχρηματοδοτούμενων από την ΕΕ 

κοινών δράσεων για την ΑΤΥ (κοινές 

δράσεις του δικτύου EUnetHTA) 

εντοπίστηκαν εννέα τομείς αναφορικά με 

τους οποίους αξιολογούνται οι τεχνολογίες 

υγείας. Από τους εν λόγω εννέα τομείς, 

τέσσερις είναι κλινικοί και πέντε μη 

κλινικοί. Οι τέσσερις κλινικοί τομείς 

αξιολόγησης αφορούν τον συσχετισμό 

ενός προβλήματος υγείας με μια 
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τεχνολογία υγείας, την εξέταση των 

τεχνικών χαρακτηριστικών της υπό 

αξιολόγηση τεχνολογίας, τη σχετική της 

ασφάλεια και τη σχετική της κλινική 

αποτελεσματικότητα. Οι πέντε τομείς μη 

κλινικής αξιολόγησης αφορούν το κόστος 

και την οικονομική αξιολόγηση μιας 

τεχνολογίας, τις δεοντολογικές, 

οργανωτικές, κοινωνικές και νομικές 

πτυχές της. Συνεπώς, οι κλινικοί τομείς 

προσφέρονται περισσότερο για κοινές 

αξιολογήσεις σε επίπεδο ΕΕ όσον αφορά 

την επιστημονική τους βάση τεκμηρίωσης, 

ενώ η αξιολόγηση των μη κλινικών 

τομέων συνήθως σχετίζεται στενότερα με 

εθνικά και περιφερειακά πλαίσια και 

προσεγγίσεις. 

τεχνολογία υγείας, την εξέταση των 

τεχνικών χαρακτηριστικών της υπό 

αξιολόγηση τεχνολογίας, τη σχετική της 

ασφάλεια και τη σχετική της κλινική 

αποτελεσματικότητα. Οι πέντε τομείς μη 

κλινικής αξιολόγησης αφορούν το κόστος 

και την οικονομική αξιολόγηση μιας 

τεχνολογίας, τις δεοντολογικές, 

οργανωτικές, κοινωνικές και νομικές 

πτυχές της. Συνεπώς, οι κλινικοί τομείς 

προσφέρονται περισσότερο για κοινές 

αξιολογήσεις σε επίπεδο ΕΕ όσον αφορά 

την επιστημονική τους βάση τεκμηρίωσης. 

Η αξιολόγηση των μη κλινικών τομέων θα 

πρέπει να σχετίζεται στενά με εθνικά και 

περιφερειακά πλαίσια, προσεγγίσεις και 

αρμοδιότητες. 

 

Τροπολογία  3 

 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 4 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(4) Τα αποτελέσματα της ΑΤΥ 

χρησιμοποιούνται για τη λήψη 

τεκμηριωμένων αποφάσεων σχετικά με 

την κατανομή των δημοσιονομικών 

πόρων στον τομέα της υγείας, για 

παράδειγμα, όσον αφορά τον καθορισμό 

του επιπέδου τιμών και της επιστροφής 

δαπανών για τεχνολογίες υγείας. 
Συνεπώς, η ΑΤΥ μπορεί να βοηθήσει τα 

κράτη μέλη στη διαμόρφωση και τη 

διατήρηση βιώσιμων συστημάτων 

υγειονομικής περίθαλψης και να παρέχει 

κίνητρο σε καινοτομίες που αποφέρουν 
καλύτερα αποτελέσματα για τους ασθενείς. 

(4) Η ΑΤΥ μπορεί να βοηθήσει τα 

κράτη μέλη στη διαμόρφωση και τη 

διατήρηση βιώσιμων και ολοκληρωμένων 

συστημάτων υγειονομικής περίθαλψης, 

προωθώντας παράλληλα την καινοτομία 

και αυξάνοντας την ανταγωνιστικότητα 

του τομέα, με στόχο να αποφέρει εντέλει 
καλύτερα αποτελέσματα για τους ασθενείς. 

 

Τροπολογία  4 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 8 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 
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(8) Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, στο 

ψήφισμά του της 2ας Μαρτίου 2017 

σχετικά με τις επιλογές της ΕΕ για τη 

βελτίωση της πρόσβασης στα φάρμακα9, 

κάλεσε την Επιτροπή να υποβάλει 

πρόταση νομοθεσίας για ένα ευρωπαϊκό 

σύστημα αξιολόγησης των τεχνολογιών 

υγείας το συντομότερο δυνατόν και να 

καθορίσει εναρμονισμένα και διαφανή 

κριτήρια αξιολόγησης των τεχνολογιών 

υγείας για την αξιολόγηση της 

προστιθέμενης θεραπευτικής αξίας των 

φαρμάκων. 

(8) Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, στο 

ψήφισμά του της 2ας Μαρτίου 2017 

σχετικά με τις επιλογές της ΕΕ για τη 

βελτίωση της πρόσβασης στα φάρμακα9, 

κάλεσε την Επιτροπή να υποβάλει 

πρόταση νομοθεσίας για ένα ευρωπαϊκό 

σύστημα αξιολόγησης των τεχνολογιών 

υγείας το συντομότερο δυνατόν και να 

καθορίσει εναρμονισμένα και διαφανή 

κριτήρια αξιολόγησης των τεχνολογιών 

υγείας για την αξιολόγηση της 

προστιθέμενης θεραπευτικής αξίας των 

τεχνολογιών υγείας σε σύγκριση με τη 

βέλτιστη διαθέσιμη εναλλακτική λύση, 

λαμβάνοντας υπόψη το επίπεδο 

καινοτομίας και την αξία για τους 

ασθενείς. 

_________________ _________________ 

9 Ψήφισμα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 

της 2ας Μαρτίου 2017 σχετικά με τις 

επιλογές της ΕΕ για τη βελτίωση της 

πρόσβασης στα φάρμακα – 

2016/2057(INI). 

9 Ψήφισμα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 

της 2ας Μαρτίου 2017 σχετικά με τις 

επιλογές της ΕΕ για τη βελτίωση της 

πρόσβασης στα φάρμακα – 

2016/2057(INI). 

 

Τροπολογία  5 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 11 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(11) Σύμφωνα με το άρθρο 168 

παράγραφος 7 της Συνθήκης για τη 

λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης 

(ΣΛΕΕ), τα κράτη μέλη παραμένουν 

αρμόδια για την οργάνωση και την παροχή 

της υγειονομικής τους περίθαλψης. 

Συνεπώς, είναι σκόπιμο να περιοριστεί το 

πεδίο εφαρμογής των κανόνων της Ένωσης 

στις πτυχές της ΑΤΥ που σχετίζονται με 

την κλινική αξιολόγηση μιας τεχνολογίας 

υγείας και, ιδίως, να διασφαλιστεί ότι τα 

συμπεράσματα της αξιολόγησης 

περιορίζονται στα ευρήματα που 

σχετίζονται με τη συγκριτική 

αποτελεσματικότητα μιας τεχνολογίας 

υγείας. Ως εκ τούτου, το αποτέλεσμα 

αυτών των αξιολογήσεων δεν θα πρέπει να 

(11) Σύμφωνα με το άρθρο 168 

παράγραφος 7 της Συνθήκης για τη 

λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης 

(ΣΛΕΕ), τα κράτη μέλη παραμένουν 

αρμόδια για την οργάνωση και την παροχή 

της υγειονομικής τους περίθαλψης. 

Συνεπώς, είναι σκόπιμο να περιοριστεί το 

πεδίο εφαρμογής των κανόνων της Ένωσης 

στις πτυχές της ΑΤΥ που σχετίζονται με 

την κλινική αξιολόγηση μιας τεχνολογίας 

υγείας. Στο πλαίσιο αυτό, η κοινή κλινική 

αξιολόγηση που προβλέπεται στον 

παρόντα κανονισμό συνιστά 

επιστημονική ανάλυση της σχετικής 

επίδρασης της τεχνολογίας υγείας στα 

κλινικά αποτελέσματα, που εκτιμάται σε 

σχέση με τους επιλεγμένους δείκτες 
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θίγει τη διακριτική ευχέρεια των κρατών 

μελών όσον αφορά τις επακόλουθες 

αποφάσεις σχετικά με την τιμολόγηση και 

την επιστροφή δαπανών για τις τεχνολογίες 

υγείας, συμπεριλαμβανομένου του 

καθορισμού των κριτηρίων αυτής της 

τιμολόγησης και της επιστροφής δαπανών, 

αποφάσεις οι οποίες μπορεί να εξαρτώνται 

τόσο από κλινικές όσο και από μη κλινικές 

εκτιμήσεις και οι οποίες παραμένουν 

αποκλειστικά ζήτημα εθνικής 

αρμοδιότητας. 

σύγκρισης και τους επιλεγμένους 

πληθυσμούς ή υποπληθυσμούς ασθενών, 

λαμβάνοντας υπόψη τα κριτήρια του 

βασικού μοντέλου ΑΤΥ. Σε αυτήν 

περιλαμβάνεται η εξέταση του βαθμού 

βεβαιότητας όσον αφορά τα σχετικά 

αποτελέσματα, βάσει των διαθέσιμων 

στοιχείων. Ως εκ τούτου, το αποτέλεσμα 

αυτών των κοινών κλινικών αξιολογήσεων 

δεν θα πρέπει να θίγει τη διακριτική 

ευχέρεια των κρατών μελών όσον αφορά 

τις επακόλουθες αποφάσεις σχετικά με την 

τιμολόγηση και την επιστροφή δαπανών 

για τις τεχνολογίες υγείας, 

συμπεριλαμβανομένου του καθορισμού 

των κριτηρίων αυτής της τιμολόγησης και 

της επιστροφής δαπανών, αποφάσεις οι 

οποίες μπορεί να εξαρτώνται τόσο από 

κλινικές όσο και από μη κλινικές 

εκτιμήσεις και οι οποίες παραμένουν 

αποκλειστικά ζήτημα εθνικής 

αρμοδιότητας. Επομένως, η αξιολόγηση 

που διενεργεί κάθε κράτος μέλος στο 

πλαίσιο της εθνικής του εκτίμησης δεν 

εμπίπτει στο πεδίο εφαρμογής της 

παρούσας πρότασης. 

 

Τροπολογία  6 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 12 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(12) Προκειμένου να διασφαλιστεί 

ευρεία εφαρμογή των εναρμονισμένων 

κανόνων για τις κλινικές πτυχές της ΑΤΥ 

και να επιτραπεί η συγκέντρωση 

εμπειρογνωσίας και πόρων από όλους τους 

φορείς ΑΤΥ, είναι σκόπιμο να απαιτηθεί οι 

κοινές κλινικές αξιολογήσεις να 

διενεργούνται για όλα φάρμακα που 

υπόκεινται στην κεντρική διαδικασία 

χορήγησης άδειας κυκλοφορίας που 

προβλέπεται βάσει του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου11, 

εφόσον αυτά ενσωματώνουν μια νέα 

(12) Προκειμένου να διασφαλιστεί 

ευρεία εφαρμογή των εναρμονισμένων 

κανόνων για τις κλινικές πτυχές της ΑΤΥ 

και να επιτραπεί η συγκέντρωση 

εμπειρογνωσίας και πόρων από όλους τους 

φορείς ΑΤΥ, είναι σκόπιμο να απαιτηθεί οι 

κοινές κλινικές αξιολογήσεις να 

διενεργούνται για όλα τα φάρμακα που 

υπόκεινται στην κεντρική διαδικασία 

χορήγησης άδειας κυκλοφορίας που 

προβλέπεται βάσει του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου11, 

εφόσον αυτά ενσωματώνουν μια νέα 
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δραστική ουσία και όταν τα εν λόγω 

φάρμακα λαμβάνουν μεταγενέστερα άδεια 

για νέα θεραπευτική ένδειξη. Κοινές 

κλινικές αξιολογήσεις θα πρέπει επίσης να 

διενεργούνται για ορισμένα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα κατά την 

έννοια του κανονισμού (ΕΕ) 2017/745 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου12, τα οποία ανήκουν στις 

κατηγορίες υψηλότερου κινδύνου και για 

τα οποία οι σχετικές ομάδες 

εμπειρογνωμόνων έχουν εκφράσει γνώμες 

ή απόψεις. Η επιλογή των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων για κοινή 

κλινική αξιολόγηση θα πρέπει να γίνεται 

βάσει συγκεκριμένων κριτηρίων. 

δραστική ουσία και όταν τα εν λόγω 

φάρμακα λαμβάνουν μεταγενέστερα άδεια 

για νέα θεραπευτική ένδειξη. Κοινές 

κλινικές αξιολογήσεις θα πρέπει επίσης να 

διενεργούνται για ορισμένα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα κατά την 

έννοια του κανονισμού (ΕΕ) 2017/745 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου12, δεδομένης της ανάγκης για 

περισσότερα κλινικά τεκμήρια όσον 

αφορά όλες αυτές τις νέες τεχνολογίες. 

_________________ _________________ 

11 Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, για 

τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών 

χορήγησης άδειας και εποπτείας όσον 

αφορά τα φάρμακα που προορίζονται για 

ανθρώπινη και για κτηνιατρική χρήση και 

για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισμού 

Φαρμάκων (ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1). 

11 Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, για 

τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών 

χορήγησης άδειας και εποπτείας όσον 

αφορά τα φάρμακα που προορίζονται για 

ανθρώπινη και για κτηνιατρική χρήση και 

για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισμού 

Φαρμάκων (ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1). 

12 Κανονισμός (ΕΕ) 2017/745 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, για 

τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 

τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, του 

κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 και του 

κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1223/2009 και για 

την κατάργηση των οδηγιών του 

Συμβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ 

(ΕΕ L 117 της 5.5.2017, σ. 1). 

12 Κανονισμός (ΕΕ) 2017/745 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, για 

τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 

τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, του 

κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 και του 

κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1223/2009 και για 

την κατάργηση των οδηγιών του 

Συμβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ 

(ΕΕ L 117 της 5.5.2017, σ. 1). 

 

Τροπολογία  7 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 14 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(14) Θα πρέπει να συσταθεί μια ομάδα 

συντονισμού αποτελούμενη από 

εκπροσώπους των αρχών και των φορέων 

(14) Θα πρέπει να συσταθεί μια ομάδα 

συντονισμού αποτελούμενη από 

εκπροσώπους των εθνικών και 
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αξιολόγησης των τεχνολογιών υγείας των 

κρατών μελών, η οποία θα είναι αρμόδια 

να επιβλέπει τη διενέργεια των κοινών 

κλινικών αξιολογήσεων και άλλων κοινών 

εργασιών. 

περιφερειακών αρχών και φορέων 

αξιολόγησης των τεχνολογιών υγείας των 

κρατών μελών, η οποία θα είναι αρμόδια 

να επιβλέπει τη διενέργεια των κοινών 

κλινικών αξιολογήσεων και άλλων κοινών 

εργασιών. 

 

Τροπολογία  8 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 15 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(15) Προκειμένου να διασφαλιστεί ότι η 

προσέγγιση των κοινών κλινικών 

αξιολογήσεων και επιστημονικών 

διαβουλεύσεων καθοδηγείται από τα κράτη 

μέλη, τα τελευταία θα πρέπει να διορίσουν 

ως μέλη της ομάδας συντονισμού εθνικές 

αρχές και φορείς ΑΤΥ που θα στηρίζουν 

τη διαδικασία λήψης αποφάσεων. Κατά 

τον ορισμό των αρχών και φορέων θα 

πρέπει να διασφαλιστεί επαρκώς υψηλός 

βαθμός αντιπροσωπευτικότητας στην 

ομάδα συντονισμού και τεχνική 

εμπειρογνωσία των υποομάδων της, 

δεδομένης της ανάγκης παροχής 

εμπειρογνωσίας κατά την ΑΤΥ φαρμάκων 

και ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

(15) Προκειμένου να διασφαλιστεί ότι η 

προσέγγιση των κοινών κλινικών 

αξιολογήσεων και επιστημονικών 

διαβουλεύσεων καθοδηγείται από τα κράτη 

μέλη, τα τελευταία θα πρέπει να διορίσουν 

ως μέλη της ομάδας συντονισμού εθνικές 

αρχές και φορείς ΑΤΥ που θα στηρίζουν 

τη διαδικασία λήψης αποφάσεων. Κατά 

τον ορισμό των αρχών και ερευνητικών 

φορέων θα πρέπει να διασφαλιστεί 

επαρκώς υψηλός βαθμός 

αντιπροσωπευτικότητας στην ομάδα 

συντονισμού και τεχνική εμπειρογνωσία 

των υποομάδων της, δεδομένης της 

ανάγκης παροχής εμπειρογνωσίας κατά 

την ΑΤΥ φαρμάκων και 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

 

Τροπολογία  9 

 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 16 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(16) Προκειμένου οι εναρμονισμένες 

διαδικασίες να ανταποκρίνονται στον 

στόχο της ενιαίας αγοράς, θα πρέπει τα 

κράτη μέλη να κληθούν να λαμβάνουν 

πλήρως υπόψη τα αποτελέσματα των 

κοινών κλινικών αξιολογήσεων και να μην 

επαναλαμβάνουν τις εν λόγω 

αξιολογήσεις. Η συμμόρφωση με αυτή την 

(16) Προκειμένου οι εναρμονισμένες 

διαδικασίες να ανταποκρίνονται στους 

στόχους της ενιαίας αγοράς, να αυξάνουν 

την αποδοτικότητα των κλινικών 

δοκιμών, να συμβάλλουν στη 

βιωσιμότητα των συστημάτων 

υγειονομικής περίθαλψης και να 

μεγιστοποιούν την καινοτομία, θα πρέπει 
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υποχρέωση δεν εμποδίζει τα κράτη μέλη 

να διενεργούν μη κλινικές αξιολογήσεις 

για την ίδια τεχνολογία υγείας ή να 

αντλούν συμπεράσματα σχετικά με την 

προστιθέμενη αξία των σχετικών 

τεχνολογιών στο πλαίσιο της εθνικής 

διαδικασίας αξιολόγησης, η οποία μπορεί 

να λαμβάνει υπόψη κλινικά αλλά και μη 

κλινικά δεδομένα και κριτήρια. Επίσης δεν 

εμποδίζει τα κράτη μέλη να διαμορφώνουν 

τις δικές τους συστάσεις ή αποφάσεις 

σχετικά με την τιμολόγηση ή την 

επιστροφή δαπανών. 

τα κράτη μέλη να κληθούν να λαμβάνουν 

πλήρως υπόψη τα αποτελέσματα των 

κοινών κλινικών αξιολογήσεων. Η 

συμμόρφωση με αυτή την υποχρέωση δεν 

εμποδίζει τα κράτη μέλη να διενεργούν 

πρόσθετες κλινικές αναλύσεις εφόσον 

αυτές δεν περιλαμβάνονται στην κοινή 

κλινική αξιολόγηση και κρίνονται 

απαραίτητες στο πλαίσιο της εθνικής 

αξιολόγησης της τεχνολογίας υγείας. Τα 

κράτη μέλη διατηρούν την ελευθερία να 

διενεργούν μη κλινικές αξιολογήσεις για 

την ίδια τεχνολογία υγείας ή να αντλούν 

συμπεράσματα σχετικά με την 

προστιθέμενη αξία των σχετικών 

τεχνολογιών στο πλαίσιο της εθνικής 

διαδικασίας αξιολόγησης, η οποία μπορεί 

να λαμβάνει υπόψη κλινικά αλλά και μη 

κλινικά δεδομένα και κριτήρια. Επίσης δεν 

εμποδίζει τα κράτη μέλη να διαμορφώνουν 

τις δικές τους συστάσεις ή αποφάσεις 

σχετικά με την τιμολόγηση ή την 

επιστροφή δαπανών. 

 

Τροπολογία  10 

 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 19 α (νέα) 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (19 α) Η Επιτροπή θα πρέπει να 

συνεπικουρείται στο πλαίσιο του στόχου 

της για τη βελτίωση του νομοθετικού 

έργου. Η αξιολόγηση της ασφάλειας και 

της επίδοσης των τεχνολογιών υγείας θα 

διενεργείται από τον Ευρωπαϊκό 

Οργανισμό Φαρμάκων, με βάση τον 

κανονισμό για τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα, ενώ σκοπός του παρόντος 

κανονισμού είναι η κοινή αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας των τεχνολογιών 

υγείας. 

 

Τροπολογία  11 
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Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 24 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(24) Προκειμένου να διασφαλιστούν 

διαφανείς και χωρίς αποκλεισμούς κοινές 

εργασίες, η ομάδα συντονισμού θα πρέπει 

να προωθεί την ευρεία συμμετοχή και 

διαβούλευση με ενδιαφερόμενα μέρη και 

φορείς. Ωστόσο, προκειμένου να 

διαφυλαχθεί η ακεραιότητα των κοινών 

εργασιών, θα πρέπει να αναπτυχθούν 

κανόνες για τη διασφάλιση της 

ανεξαρτησίας και της αμεροληψίας των 

κοινών εργασιών και να εξασφαλιστεί ότι 

οι διαβουλεύσεις αυτές δεν δημιουργούν 

συγκρούσεις συμφερόντων. 

(24) Προκειμένου να διασφαλιστούν 

διαφανείς και χωρίς αποκλεισμούς κοινές 

εργασίες, η ομάδα συντονισμού θα πρέπει 

να προωθεί την ευρεία συμμετοχή και 

διαβούλευση με ενδιαφερόμενα μέρη και 

φορείς. Ωστόσο, προκειμένου να 

διαφυλαχθεί η ακεραιότητα των κοινών 

εργασιών, θα πρέπει να αναπτυχθούν 

κανόνες για τη διασφάλιση της 

ανεξαρτησίας και της αμεροληψίας των 

κοινών εργασιών και να εξασφαλιστεί ότι 

οι διαβουλεύσεις αυτές δεν δημιουργούν 

συγκρούσεις συμφερόντων. Επιπλέον, 

αυτοί οι κανόνες και όλες οι 

διαβουλεύσεις θα πρέπει να 

δημοσιοποιούνται. 

 

Τροπολογία  12 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 25 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(25) Για τη διασφάλιση ενιαίας 

προσέγγισης στις κοινές εργασίες που 

προβλέπονται βάσει του παρόντος 

κανονισμού, θα πρέπει να ανατεθούν 

εκτελεστικές αρμοδιότητες στην 
Επιτροπή ώστε να θεσπίσει κοινό 

διαδικαστικό και μεθοδολογικό πλαίσιο για 

τις κλινικές αξιολογήσεις, τις διαδικασίες 

των κοινών κλινικών αξιολογήσεων και τις 

διαδικασίες των κοινών επιστημονικών 

διαβουλεύσεων. Εφόσον κριθεί σκόπιμο, 

θα πρέπει να διαμορφωθούν διακριτοί 

κανόνες για τα φάρμακα και τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Κατά τη 

διαμόρφωση αυτών των κανόνων, η 

Επιτροπή θα πρέπει να λάβει υπόψη τα 

αποτελέσματα των εργασιών που έχουν 

ήδη πραγματοποιηθεί στο πλαίσιο των 

κοινών δράσεων του δικτύου EUnetHTA. 

Επίσης, θα πρέπει να λάβει υπόψη 

(25) Για τη διασφάλιση ενιαίας 

προσέγγισης στις κοινές εργασίες που 

προβλέπονται βάσει του παρόντος 

κανονισμού, η ομάδα συντονισμού μαζί 

με την Επιτροπή θα πρέπει να θεσπίσουν 

κοινό διαδικαστικό και μεθοδολογικό 

πλαίσιο για τις κλινικές αξιολογήσεις, τις 

διαδικασίες των κοινών κλινικών 

αξιολογήσεων και τις διαδικασίες των 

κοινών επιστημονικών διαβουλεύσεων. 

Εφόσον κριθεί σκόπιμο, θα πρέπει να 

διαμορφωθούν διακριτοί κανόνες για τα 

φάρμακα και τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα. Κατά τη διαμόρφωση αυτών των 

κανόνων, η Επιτροπή και η ομάδα 

συντονισμού θα πρέπει να λάβουν υπόψη 

τα αποτελέσματα των εργασιών που έχουν 

ήδη πραγματοποιηθεί στο πλαίσιο των 

κοινών δράσεων του δικτύου EUnetHTA, 

και ιδιαίτερα τις μεθοδολογικές 
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πρωτοβουλίες ΑΤΥ χρηματοδοτούμενες 

από το ερευνητικό πρόγραμμα «Ορίζοντας 

2020», καθώς και περιφερειακές 

πρωτοβουλίες στον τομέα ΑΤΥ, όπως η 

πρωτοβουλία Beneluxa και η δήλωση της 

Βαλέτας. Οι εν λόγω αρμοδιότητες θα 

πρέπει να ασκούνται σύμφωνα με τον 

κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 182/2011 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου13. 

κατευθυντήριες γραμμές και το 

υπόδειγμα υποβολής αποδεικτικών 

στοιχείων. Επίσης, θα πρέπει να λάβει 

υπόψη πρωτοβουλίες ΑΤΥ 

χρηματοδοτούμενες από το ερευνητικό 

πρόγραμμα «Ορίζοντας 2020», καθώς και 

περιφερειακές πρωτοβουλίες στον τομέα 

ΑΤΥ, όπως η πρωτοβουλία Beneluxa και η 

δήλωση της Βαλέτας. Για τη διασφάλιση 

ενιαίων συνθηκών όσον αφορά την 

εφαρμογή του παρόντος κανονισμού, θα 

πρέπει να ανατεθούν εκτελεστικές 

αρμοδιότητες στην Επιτροπή ώστε να 

θεσπίσει διαδικασίες για κοινές κλινικές 

αξιολογήσεις και για κοινές 

επιστημονικές διαβουλεύσεις. Οι 

αρμοδιότητες αυτές θα πρέπει να 

ασκούνται σύμφωνα με τον κανονισμό 

(ΕΕ) αριθ. 182/2011 του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου13.Το 

διαδικαστικό και το μεθοδολογικό 

πλαίσιο επικαιροποιούνται με τη 

συχνότητα που κρίνεται αναγκαία από 

την Επιτροπή και την ομάδα 

συντονισμού, ώστε να διασφαλιστεί ότι 

προσαρμόζονται στην εξέλιξη της 

επιστήμης. Κατά την ανάπτυξη του 

μεθοδολογικού πλαισίου, η Επιτροπή, σε 

συνεργασία με την ομάδα συντονισμού, 

θα πρέπει να εξετάζει τις ιδιαιτερότητες 

και τις αντίστοιχες προκλήσεις 

ορισμένων τύπων τεχνολογιών υγείας, 

προηγμένων θεραπειών ή θεραπειών 

παράτασης της ζωής, για τις οποίες 

ενδέχεται να απαιτούνται καινοτόμοι 

σχεδιασμοί κλινικών μελετών. Τούτο 

ενδέχεται να οδηγήσει σε αβεβαιότητα ως 

προς τα στοιχεία που απαιτούνται για τη 

χορήγηση άδειας. Καθώς αυτοί οι 

καινοτόμοι σχεδιασμοί κλινικών μελετών 

γίνονται συχνά αποδεκτοί για τον σκοπό 

των κανονιστικών αξιολογήσεων, η 

μεθοδολογία για τις κοινές κλινικές 

αξιολογήσεις δεν θα πρέπει να εμποδίζει 

την πρόσβαση των ασθενών σε αυτές τις 

τεχνολογίες υγείας. Η Επιτροπή και η 

ομάδα συντονισμού θα πρέπει, ως εκ 

τούτου, να εξασφαλίσουν ότι η 

μεθοδολογία προβλέπει επαρκές επίπεδο 
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κλινικών στοιχείων, ώστε να καθίσταται 

δυνατή η κατάλληλη αξιολόγηση αυτών 

των τεχνολογιών υγείας. Αυτή η ευελιξία 

θα πρέπει να περιλαμβάνει την αποδοχή 

των βέλτιστων διαθέσιμων 

επιστημονικών στοιχείων κατά τον χρόνο 

της υποβολής, συμπεριλαμβανομένων, για 

παράδειγμα, δεδομένων από μελέτες 

ασθενών-μαρτύρων και στοιχεία που 

προκύπτουν από την κλινική πράξη, 

καθώς και την αποδοχή φαρμάκων 

σύγκρισης για έμμεση θεραπευτική 

αγωγή.  

__________________ __________________ 

13 Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 182/2011 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Φεβρουαρίου 2011, 

για τη θέσπιση κανόνων και γενικών 

αρχών σχετικά με τους τρόπους ελέγχου 

από τα κράτη μέλη της άσκησης των 

εκτελεστικών αρμοδιοτήτων από την 

Επιτροπή (ΕΕ L 55 της 28.2.2011, σ. 13). 

13 Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 182/2011 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Φεβρουαρίου 2011, 

για τη θέσπιση κανόνων και γενικών 

αρχών σχετικά με τους τρόπους ελέγχου 

από τα κράτη μέλη της άσκησης των 

εκτελεστικών αρμοδιοτήτων από την 

Επιτροπή (ΕΕ L 55 της 28.2.2011, σ. 13). 

 

Τροπολογία  13 

 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 26 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(26) Προκειμένου να διασφαλιστεί ότι ο 

παρών κανονισμός είναι πλήρως 

λειτουργικός και προσαρμόζεται στις 

τεχνικές και επιστημονικές εξελίξεις, θα 

πρέπει να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 

εκδίδει πράξεις σύμφωνα με το άρθρο 290 

της Συνθήκης για τη λειτουργία της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης, όσον αφορά το 

περιεχόμενο των εγγράφων που πρέπει να 

υποβάλλονται, τις εκθέσεις και τις 

συνοπτικές εκθέσεις των κλινικών 

αξιολογήσεων, το περιεχόμενο των 

εγγράφων των αιτημάτων και τις εκθέσεις 

των κοινών επιστημονικών 

διαβουλεύσεων, καθώς και τους κανόνες 

για την επιλογή των ενδιαφερόμενων 

μερών. Είναι ιδιαίτερα σημαντικό η 

(26) Προκειμένου να διασφαλιστεί ότι ο 

παρών κανονισμός είναι πλήρως 

λειτουργικός και προσαρμόζεται στις 

τεχνικές και επιστημονικές εξελίξεις, θα 

πρέπει να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 

εκδίδει πράξεις σύμφωνα με το άρθρο 290 

της Συνθήκης για τη λειτουργία της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης, όσον αφορά το 

περιεχόμενο των εγγράφων που πρέπει να 

υποβάλλονται, τις εκθέσεις και τις 

συνοπτικές εκθέσεις των κλινικών 

αξιολογήσεων, το περιεχόμενο των 

εγγράφων των αιτημάτων και τις εκθέσεις 

των κοινών επιστημονικών 

διαβουλεύσεων, καθώς και τους κανόνες 

για την επιλογή των ενδιαφερόμενων 

μερών, αλλά με την υποχρέωση να 
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Επιτροπή να πραγματοποιεί τις 

κατάλληλες διαβουλεύσεις κατά τις 

προπαρασκευαστικές εργασίες της, μεταξύ 

άλλων και σε επίπεδο εμπειρογνωμόνων, 

και οι διαβουλεύσεις αυτές να διεξάγονται 

σύμφωνα με τις αρχές που ορίζονται στη 

διοργανική συμφωνία για τη βελτίωση του 

νομοθετικού έργου, της 13ης Απριλίου 

201614. Πιο συγκεκριμένα, προκειμένου να 

εξασφαλιστεί η ίση συμμετοχή στην 

κατάρτιση των κατ’ εξουσιοδότηση 

πράξεων, το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και 

το Συμβούλιο θα πρέπει να λαμβάνουν όλα 

τα έγγραφα κατά τον ίδιο χρόνο με τους 

εμπειρογνώμονες των κρατών μελών, και 

να παραχωρείται στους εμπειρογνώμονές 

τους συστηματικά πρόσβαση στις 

συνεδριάσεις των ομάδων 

εμπειρογνωμόνων της Επιτροπής που 

ασχολούνται με την κατάρτιση κατ’ 

εξουσιοδότηση πράξεων. 

ενημερώνει περιοδικά το Ευρωπαϊκό 

Κοινοβούλιο και το Συμβούλιο σχετικά με 

αυτά τα έγγραφα και τις εκθέσεις. Είναι 

ιδιαίτερα σημαντικό η Επιτροπή να 

πραγματοποιεί τις κατάλληλες 

διαβουλεύσεις κατά τις 

προπαρασκευαστικές εργασίες της, μεταξύ 

άλλων και σε επίπεδο εμπειρογνωμόνων, 

και οι διαβουλεύσεις αυτές να διεξάγονται 

σύμφωνα με τις αρχές που ορίζονται στη 

διοργανική συμφωνία για τη βελτίωση του 

νομοθετικού έργου, της 13ης Απριλίου 

201614. Πιο συγκεκριμένα, προκειμένου να 

εξασφαλιστεί η ίση συμμετοχή στην 

κατάρτιση των κατ’ εξουσιοδότηση 

πράξεων, το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και 

το Συμβούλιο θα πρέπει να λαμβάνουν όλα 

τα έγγραφα κατά τον ίδιο χρόνο με τους 

εμπειρογνώμονες των κρατών μελών, και 

να παραχωρείται στους εμπειρογνώμονές 

τους συστηματικά πρόσβαση στις 

συνεδριάσεις των ομάδων 

εμπειρογνωμόνων της Επιτροπής που 

ασχολούνται με την κατάρτιση κατ’ 

εξουσιοδότηση πράξεων. 

__________________ __________________ 

14 Διοργανική συμφωνία μεταξύ του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του 

Συμβουλίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης και 

της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, της 13ης 

Απριλίου 2016, για τη βελτίωση του 

νομοθετικού έργου (ΕΕ L 123 της 

12.5.2016, σ. 1). 

14 Διοργανική συμφωνία μεταξύ του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του 

Συμβουλίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης και 

της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, της 13ης 

Απριλίου 2016, για τη βελτίωση του 

νομοθετικού έργου (ΕΕ L 123 της 

12.5.2016, σ. 1). 

 

Τροπολογία  14 

 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 28 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(28) Προκειμένου να διευκολυνθούν οι 

κοινές εργασίες και η ανταλλαγή 

πληροφοριών μεταξύ των κρατών μελών 

στον τομέα της ΑΤΥ, θα πρέπει να υπάρχει 

πρόβλεψη για τη δημιουργία μιας 

πλατφόρμας ΤΠ, η οποία θα περιέχει τις 

(28) Προκειμένου να διευκολυνθούν οι 

κοινές εργασίες και η ανταλλαγή 

πληροφοριών μεταξύ των κρατών μελών 

στον τομέα της ΑΤΥ, θα πρέπει να υπάρχει 

πρόβλεψη για τη δημιουργία μιας 

πλατφόρμας ΤΠ, η οποία θα περιέχει τις 
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κατάλληλες βάσεις δεδομένων και 

ασφαλείς διαύλους επικοινωνίας. Η 

Επιτροπή θα πρέπει να διασφαλίσει επίσης 

τη σύνδεση μεταξύ της πλατφόρμας ΤΠ 

και άλλων υποδομών δεδομένων που 

σχετίζονται με τους σκοπούς της ΑΤΥ, 

όπως τα αρχεία πραγματικών δεδομένων. 

κατάλληλες βάσεις δεδομένων και 

ασφαλείς διαύλους επικοινωνίας. Η 

Επιτροπή θα πρέπει να διασφαλίσει επίσης 

τη σύνδεση μεταξύ της πλατφόρμας ΤΠ 

και άλλων υποδομών δεδομένων που 

σχετίζονται με τους σκοπούς της ΑΤΥ, 

όπως τα αρχεία πραγματικών δεδομένων. 

Η πλατφόρμα ΤΠ θα πρέπει να 

διασφαλίζει τη δημοσίευση και τη 

διαφάνεια τόσο των κοινών 

επιστημονικών διαβουλεύσεων όσο και 

των κοινών τεχνολογικών αξιολογήσεων 

όσον αφορά τις τελικές εκθέσεις, με 

σύνοψη όλων των παρατηρήσεων. 

Δεδομένου του ευαίσθητου χαρακτήρα 

των υγειονομικών πληροφοριών, θα 

πρέπει να διασφαλίζεται ο εμπιστευτικός 

χειρισμός των δεδομένων όταν αυτό είναι 

εμπορικά ή προσωπικά εύλογο. 

 

Τροπολογία  15 

 

Πρόταση κανονισμού 

Αιτιολογική σκέψη 32 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(32) Η Επιτροπή θα πρέπει να 

διενεργήσει αξιολόγηση του παρόντος 

κανονισμού. Σύμφωνα με την παράγραφο 

22 της διοργανικής συμφωνίας για τη 

βελτίωση του νομοθετικού έργου, της 13ης 

Απριλίου 2016, η αξιολόγηση αυτή θα 

πρέπει να βασίζεται στα πέντε κριτήρια της 

αποδοτικότητας, της 

αποτελεσματικότητας, της συνάφειας, της 

συνεκτικότητας και της προστιθέμενης 

αξίας για την ΕΕ και να υποστηρίζεται από 

ένα πρόγραμμα παρακολούθησης. 

(32) Η Επιτροπή θα πρέπει να 

διενεργήσει αξιολόγηση του παρόντος 

κανονισμού. Σύμφωνα με την παράγραφο 

22 της διοργανικής συμφωνίας για τη 

βελτίωση του νομοθετικού έργου, της 13ης 

Απριλίου 2016, η αξιολόγηση αυτή θα 

πρέπει να βασίζεται στα πέντε κριτήρια της 

αποδοτικότητας, της 

αποτελεσματικότητας, της συνάφειας, της 

συνεκτικότητας και της προστιθέμενης 

αξίας για την ΕΕ και να υποστηρίζεται από 

ένα πρόγραμμα παρακολούθησης. Τα 

αποτελέσματα θα πρέπει επίσης να 

κοινοποιούνται στο Ευρωπαϊκό 

Κοινοβούλιο και στο Συμβούλιο. 

 

Τροπολογία  16 

Πρόταση κανονισμού 
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Άρθρο 1 – παράγραφος 1 – εισαγωγικό μέρος 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Ο παρών κανονισμός θεσπίζει: 1. Λαμβάνοντας υπόψη τα 

αποτελέσματα των εργασιών που έχουν 

ήδη πραγματοποιηθεί στο πλαίσιο των 

κοινών δράσεων του δικτύου EUnetHTA, 

ο παρών κανονισμός θεσπίζει: 

Αιτιολόγηση 

Η παρούσα προτεινόμενη τροπολογία εφαρμόζει τις αιτιολογικές σκέψεις 3 και 25. 

 

Τροπολογία  17 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 1 – παράγραφος 2 α (νέα) 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 2 α. Ο παρών κανονισμός αποσκοπεί 

στην υποστήριξη και στην ενίσχυση των 

εθνικών συστημάτων υγείας, με την 

προώθηση μέτρων για την έρευνα, την 

παραγωγή και τη διανομή τεχνολογιών 

υγείας, και την παροχή δωρεάν 

καθολικής πρόσβασης σε αυτές. 

 

Τροπολογία  18 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 2 – εδάφιο 1 – στοιχείο ε 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

ε) «κλινική αξιολόγηση»: η συλλογή 

και αξιολόγηση των διαθέσιμων 

επιστημονικών στοιχείων για μια 

τεχνολογία υγείας σε σύγκριση με μία ή 

περισσότερες άλλες τεχνολογίες υγείας, 

βάσει των ακόλουθων κλινικών τομέων 

αξιολόγησης των τεχνολογιών υγείας: την 

περιγραφή του προβλήματος υγείας που 

αντιμετωπίζεται μέσω μιας τεχνολογίας 

υγείας και την υφιστάμενη χρήση άλλων 

τεχνολογιών υγείας για την αντιμετώπιση 

ε) «κλινική αξιολόγηση»: η συλλογή 

και αξιολόγηση των διαθέσιμων 

επιστημονικών στοιχείων για μια 

τεχνολογία υγείας σε σύγκριση με μία ή 

περισσότερες άλλες τεχνολογίες υγείας, 

βάσει των ακόλουθων κλινικών τομέων 

αξιολόγησης των τεχνολογιών υγείας: την 

περιγραφή του προβλήματος υγείας που 

αντιμετωπίζεται μέσω μιας τεχνολογίας 

υγείας και την υφιστάμενη χρήση άλλων 

τεχνολογιών υγείας για την αντιμετώπιση 
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αυτού του προβλήματος υγείας, την 

περιγραφή και τον τεχνικό χαρακτηρισμό 

της τεχνολογίας υγείας, τη σχετική κλινική 

αποτελεσματικότητα και τη σχετική 

ασφάλεια της τεχνολογίας υγείας· 

αυτού του προβλήματος υγείας, την 

περιγραφή και τον τεχνικό χαρακτηρισμό 

της τεχνολογίας υγείας, τη σχετική κλινική 

αποτελεσματικότητα και τη σχετική 

ασφάλεια της τεχνολογίας υγείας, που για 

τα φάρμακα υφίσταται κατά τον χρόνο 

της κανονιστικής έγκρισης, ενώ για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα μπορεί να 

προκύψει και μετά τη διάθεσή τους στην 

αγορά· 

 

Τροπολογία  19 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 2 – εδάφιο 1 – στοιχείο ζ α (νέο) 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 ζ α) «συναφή προς τους ασθενείς 

αποτελέσματα υγείας»: τα δεδομένα που 

αποτυπώνουν ή προβλέπουν τη 

θνησιμότητα, τη νοσηρότητα, την 

ποιότητα ζωής σε σχέση με την υγεία, 

συμπεριλαμβανομένου του πόνου, των 

ποσοστών ανάρρωσης, της διάρκειας 

παραμονής σε νοσοκομεία και των 

ανεπιθύμητων συμβάντων, όπως 

επανεισαγωγές, επιπλοκές, απώλεια 

αίματος, λοιμώξεις· 

Αιτιολόγηση 

Το παρόν άρθρο στοχεύει στην αποσαφήνιση μιας σημαντικής έννοιας που περιλαμβάνεται στο 

άρθρο 6 παράγραφος 5 στοιχείο α) του σχεδίου κανονισμού ΑΤΥ, σύμφωνα με τις διεθνείς 

πρακτικές σε επίπεδο οργανισμών ΑΤΥ. 

 

Τροπολογία  20 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 3 – παράγραφος 2 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Τα κράτη μέλη ορίζουν δικές τους 

αρμόδιες εθνικές αρχές και φορείς για την 

αξιολόγηση των τεχνολογιών υγείας ως 

2. Τα κράτη μέλη ορίζουν δικές τους 

αρμόδιες εθνικές αρχές και φορείς για την 

αξιολόγηση των τεχνολογιών υγείας, οι 
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μέλη της ομάδας συντονισμού και των 

υποομάδων της και ενημερώνουν την 

Επιτροπή επ’ αυτού και επί όποιας 

συνακόλουθης αλλαγής. Τα κράτη μέλη 

μπορούν να ορίσουν πλέον της μίας 

αρμόδιας αρχής ή του ενός αρμόδιου 

φορέα για την αξιολόγηση των 

τεχνολογιών υγείας ως μέλη της ομάδας 

συντονισμού και μίας ή περισσότερων εκ 

των υποομάδων της. 

οποίες στηρίζουν τη διαδικασία λήψης 

αποφάσεων ως μέλη της ομάδας 

συντονισμού και των υποομάδων της και 

ενημερώνουν την Επιτροπή επ’ αυτού και 

επί όποιας συνακόλουθης αλλαγής. Τα 

κράτη μέλη ορίζουν πλέον της μίας 

αρμόδιας αρχής ή του ενός αρμόδιου 

φορέα για την αξιολόγηση των 

τεχνολογιών υγείας, οι οποίες στηρίζουν 

τη διαδικασία λήψης αποφάσεων σε 

εθνικό επίπεδο ως μέλη της ομάδας 

συντονισμού και μίας ή περισσότερων εκ 

των υποομάδων της. 

 

Τροπολογία  21 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 3 - παράγραφος 3 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Η ομάδα συντονισμού αποφασίζει 

βάσει ομοφωνίας ή, εφόσον κρίνεται 

αναγκαίο, βάσει ψηφοφορίας με απλή 

πλειοψηφία. Κάθε κράτος μέλος διαθέτει 

μία ψήφο. 

3. Η ομάδα συντονισμού αποφασίζει 

βάσει ομοφωνίας ή, εφόσον δεν επιτευχθεί 

ομοφωνία, βάσει ψηφοφορίας με 

πλειοψηφία δύο τρίτων. Η τεκμηρίωση 

είναι διαφανής και οι ψήφοι είναι 

τεκμηριωμένες. Οι διαφωνίες και οι 

απόψεις της μειοψηφίας ενθαρρύνονται 

και περιλαμβάνονται στην αξιολόγηση. 
Κάθε κράτος μέλος διαθέτει μία ψήφο.  

Τροπολογία  22 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 3 – παράγραφος 4 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

4. Η προεδρία στις συνεδριάσεις της 

ομάδας συντονισμού ασκείται από κοινού 

από την Επιτροπή και έναν συμπρόεδρο 

που εκλέγεται μεταξύ των μελών της 

ομάδας για καθορισμένη διάρκεια, η οποία 

ορίζεται στον εσωτερικό της κανονισμό. 

4. Η προεδρία στις συνεδριάσεις της 

ομάδας συντονισμού ασκείται από κοινού 

από την Επιτροπή, χωρίς δικαίωμα 

ψήφου, και έναν συμπρόεδρο που 

εκλέγεται μεταξύ των μελών της ομάδας 

για καθορισμένη διάρκεια, η οποία 

ορίζεται στον εσωτερικό της κανονισμό. 
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Τροπολογία  23 

Πρόταση κανονισμού 

 Άρθρο 3 – παράγραφος 6 

 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

6. Τα μέλη της ομάδας συντονισμού 

και οι ορισμένοι αντιπρόσωποί τους 

τηρούν τις αρχές της ανεξαρτησίας, της 

αμεροληψίας και της εμπιστευτικότητας. 

6. Τα μέλη της ομάδας συντονισμού 

και οι ορισμένοι αντιπρόσωποί τους 

τηρούν τις αρχές της διαφάνειας, της 

ανεξαρτησίας, της αμεροληψίας και της 

εμπιστευτικότητας όσον αφορά 

συγκεκριμένες πληροφορίες. 

 

Τροπολογία  24 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 3 – παράγραφος 7 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

7. Η Επιτροπή δημοσιεύει τον 

κατάλογο των ορισθέντων μελών της 

ομάδας συντονισμού και των υποομάδων 

της στην πλατφόρμα ΤΠ που αναφέρεται 

στο άρθρο 27. 

7. Η Επιτροπή δημοσιεύει τον 

κατάλογο των ορισθέντων μελών της 

ομάδας συντονισμού και των υποομάδων 

της στην πλατφόρμα ΤΠ που αναφέρεται 

στο άρθρο 27. Η Επιτροπή ενημερώνει 

τακτικά την ομάδα συντονισμού σχετικά 

με οποιεσδήποτε αλλαγές στον εν λόγω 

κατάλογο ή σε συναφείς πληροφορίες. 

 

Τροπολογία  25 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 3 – παράγραφος 8 – στοιχείο α α (νέο) 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 α α) θεσπίζει κανόνες σχετικά με τις 

συγκρούσεις συμφερόντων που διέπουν 

τη λειτουργία της ομάδας συντονισμού 

και τη διεξαγωγή κοινών κλινικών 

αξιολογήσεων και κοινών επιστημονικών 

διαβουλεύσεων· 
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Τροπολογία  26 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 3 – παράγραφος 8 – στοιχείο γ 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

γ) διασφαλίζει συνεργασία με τους 

οικείους φορείς σε επίπεδο Ένωσης, ώστε 

να διευκολύνει την παραγωγή πρόσθετων 

στοιχείων που απαιτούνται για τις εργασίες 

της· 

γ) διασφαλίζει συνεργασία με όλους 

τους οικείους φορείς σε επίπεδο Ένωσης, 

ώστε να διευκολύνει την παραγωγή 

πρόσθετων στοιχείων που απαιτούνται για 

τις εργασίες της· 

 

Τροπολογία  27 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 3 – παράγραφος 8 – στοιχείο δ 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

δ) διασφαλίζει επαρκή συμμετοχή των 

ενδιαφερόμενων μερών στις εργασίες της· 

δ) διασφαλίζει επαρκή και τακτική 

συμμετοχή των ενδιαφερόμενων μερών 

στις εργασίες της· 

Αιτιολόγηση 

Σύμφωνα με τη δέουσα διαδικασία και την εμπειρία όσον αφορά τις κοινές δράσεις του δικτύου 

EUnetHTA, είναι σημαντικό να διασφαλιστεί ότι τα ενδιαφερόμενα μέρη λαμβάνουν τακτική 

ενημέρωση για τις δραστηριότητες της ομάδας συντονισμού. 

 

Τροπολογία  28 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 3 – παράγραφος 8 – στοιχείο ε – σημείο iii 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

iii) αναγνώριση των αναδυόμενων 

τεχνολογιών υγείας· 

iii) αναγνώριση των αναδυόμενων 

τεχνολογιών υγείας, λαμβάνοντας υπόψη 

ότι, μετά τη λήξη της μεταβατικής 

περιόδου που αναφέρεται στο άρθρο 33 

παράγραφος 1, όσον αφορά τα φάρμακα, 

η αναγνώριση των αναδυόμενων 

τεχνολογιών υγείας ακολουθεί την 

προκαταρκτική γνωστοποίηση των 

φαρμάκων στον Ευρωπαϊκό Οργανισμό 

Φαρμάκων (EMA) πριν από τις αιτήσεις 
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για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας· 

 

Τροπολογία  29 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 3 – παράγραφος 10 α (νέα) 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 10 α. Κάθε εθνική αρχή και κάθε 

φορέας αρμόδιος για την αξιολόγηση των 

τεχνολογιών υγείας ως μέλος της ομάδας 

συντονισμού και των υποομάδων της, και 

κάθε μέλος και υπάλληλος κάθε εθνικής 

αρχής και φορέα αρμόδιου για την 

αξιολόγηση των τεχνολογιών υγείας 

δεσμεύεται, σύμφωνα με το δίκαιο της 

Ένωσης ή του κράτους μέλους, από το 

επαγγελματικό απόρρητο τόσο κατά τη 

διάρκεια της θητείας του όσο και μετά το 

πέρας αυτής, όσον αφορά τις 

εμπιστευτικές πληροφορίες που 

περιήλθαν σε γνώση του κατά την 

εκτέλεση των καθηκόντων ή την άσκηση 

των αρμοδιοτήτων του. 

Αιτιολόγηση 

Η παρούσα τροπολογία προβλέπει ότι η αξιολόγηση των τεχνολογιών υγείας θα πρέπει να είναι 

μια εντελώς εμπιστευτική διαδικασία που διασφαλίζει το απόρρητο ευαίσθητων δεδομένων σε 

όλα τα επίπεδα. 

 

Τροπολογία  30 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 4 – παράγραφος 3 – στοιχείο γ 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

γ) διαβουλεύεται με την Επιτροπή για 

το σχέδιο του ετήσιου προγράμματος 

εργασιών και λαμβάνει υπόψη τη γνώμη 

της. 

γ) διαβουλεύεται με την Επιτροπή για 

το σχέδιο του ετήσιου προγράμματος 

εργασιών. 

 

Τροπολογία  31 
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Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 4 – παράγραφος 3 – στοιχείο γ α (νέο) 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 γ α) λαμβάνει υπόψη ότι, μετά τη λήξη 

της μεταβατικής περιόδου που 

αναφέρεται στο άρθρο 33 παράγραφος 1, 

όσον αφορά τα φάρμακα, η αναγνώριση 

των αναδυόμενων τεχνολογιών υγείας 

ακολουθεί την προκαταρκτική 

γνωστοποίηση των φαρμάκων στον EMA 

πριν από τις αιτήσεις για χορήγηση 

άδειας κυκλοφορίας· 

Αιτιολόγηση 

Η παρούσα τροπολογία προβλέπει ότι, μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου, η σύνδεση με 

την κεντρική διαδικασία χορήγησης άδειας κυκλοφορίας (βλ. άρθρο 5 παράγραφος 1 της 

πρότασης ΑΤΥ και προτεινόμενη τροπολογία του άρθρου 6 παράγραφος 1 ανωτέρω, καθώς και 

αιτιολογικές σκέψεις 17 και 18, και πρόσβαση στην κοινή επιστημονική αξιολόγηση αυτών των 

προϊόντων, βλ. προτεινόμενη τροπολογία του άρθρου 12 παράγραφος 4) θα διασφαλίσει ότι η 

ομάδα συντονισμού ενημερώνεται εγκαίρως για τις αναδυόμενες τεχνολογίες υγείας. 

 

Τροπολογία  32 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 5 – παράγραφος 1 – στοιχείο β 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

β) ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

ταξινομούνται στις κατηγορίες ΙΙβ και ΙΙΙ 

βάσει του άρθρου 51 του κανονισμού (ΕΕ) 

2017/745, για τα οποία οι σχετικές ομάδες 

εμπειρογνωμόνων έχουν παράσχει 

επιστημονική γνώμη στο πλαίσιο της 

διαδικασίας διαβούλευσης για την κλινική 

αξιολόγηση βάσει του άρθρου 54 του εν 

λόγω κανονισμού· 

β) ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

ταξινομούνται στις κατηγορίες ΙΙβ και ΙΙΙ 

βάσει του άρθρου 51 του κανονισμού (ΕΕ) 

2017/745, για τα οποία οι σχετικές ομάδες 

εμπειρογνωμόνων έχουν παράσχει 

επιστημονική γνώμη στο πλαίσιο της 

διαδικασίας διαβούλευσης για την κλινική 

αξιολόγηση βάσει του άρθρου 54 του εν 

λόγω κανονισμού, τα οποία θεωρούνται 

σημαντικές καινοτομίες με μεγάλο 

δυνητικό αντίκτυπο στα εθνικά 

συστήματα υγειονομικής περίθαλψης· 

 

Τροπολογία  33 
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Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 5 – παράγραφος 1 – στοιχείο γ 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

γ) in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

ταξινομούνται στην κατηγορία Δ βάσει του 

άρθρου 47 του κανονισμού (ΕΕ) 

2017/74617, για τα οποία οι σχετικές 

ομάδες εμπειρογνωμόνων έχουν παράσχει 

τη γνώμη τους στο πλαίσιο της διαδικασίας 

βάσει του άρθρου 48 παράγραφος 6 του εν 

λόγω κανονισμού. 

γ) in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

ταξινομούνται στην κατηγορία Δ βάσει του 

άρθρου 47 του κανονισμού (ΕΕ) 

2017/74617, για τα οποία οι σχετικές 

ομάδες εμπειρογνωμόνων έχουν παράσχει 

τη γνώμη τους στο πλαίσιο της διαδικασίας 

βάσει του άρθρου 48 παράγραφος 6 του εν 

λόγω κανονισμού, τα οποία θεωρούνται 

σημαντικές καινοτομίες με μεγάλο 

δυνητικό αντίκτυπο στα εθνικά 

συστήματα υγειονομικής περίθαλψης. 

__________________ __________________ 

17 Κανονισμός (ΕΕ) 2017/746 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, για 

τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα και για την κατάργηση της 

οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 

2010/227/ΕΕ της Επιτροπής (ΕΕ L 117 της 

5.5.2017, σ. 176). 

17 Κανονισμός (ΕΕ) 2017/746 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, για 

τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα και για την κατάργηση της 

οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 

2010/227/ΕΕ της Επιτροπής (ΕΕ L 117 της 

5.5.2017, σ. 176). 

 

Τροπολογία  34 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 5 – παράγραφος 2 – εισαγωγικό μέρος 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Η ομάδα συντονισμού επιλέγει τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

αναφέρονται στην παράγραφο 1 στοιχεία 

β) και γ) για διενέργεια κοινών κλινικών 

αξιολογήσεων βάσει των ακόλουθων 

κριτηρίων: 

2. Η ομάδα συντονισμού επιλέγει τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

αναφέρονται στην παράγραφο 1 στοιχεία 

β) και γ) για διενέργεια κοινών κλινικών 

αξιολογήσεων βάσει των ακόλουθων 

σωρευτικών κριτηρίων: 

 

Τροπολογία  35 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 5 – παράγραφος 2 – στοιχείο ε α (νέο) 



 

PE620.890v03-00 26/42 AD\1162745EL.docx 

EL 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 ε α) την εθελοντική υποβολή του 

φορέα ανάπτυξης τεχνολογιών υγείας. 

 

Τροπολογία  36 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 6 – παράγραφος 1 – εδάφιο 1 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Η ομάδα συντονισμού ξεκινά τις κοινές 

κλινικές αξιολογήσεις των τεχνολογιών 

υγείας βάσει του ετήσιου προγράμματος 

εργασιών της, ορίζοντας μια υποομάδα που 

επιβλέπει την κατάρτιση της έκθεσης της 

κοινής κλινικής αξιολόγησης για 

λογαριασμό της ομάδας συντονισμού. 

Η ομάδα συντονισμού ξεκινά τις κοινές 

κλινικές αξιολογήσεις των τεχνολογιών 

υγείας βάσει του ετήσιου προγράμματος 

εργασιών της, ορίζοντας μια υποομάδα που 

επιβλέπει την κατάρτιση της έκθεσης της 

κοινής κλινικής αξιολόγησης για 

λογαριασμό της ομάδας συντονισμού. Σε 

ό,τι αφορά τα φάρμακα, η ομάδα 

συντονισμού ξεκινά τις κοινές κλινικές 

αξιολογήσεις σύμφωνα με την 

προκαταρκτική γνωστοποίηση των 

φαρμάκων στον EMA πριν από τις 

αιτήσεις για χορήγηση άδειας 

κυκλοφορίας. 

Αιτιολόγηση 

Η σύνδεση με το χρονοδιάγραμμα του EMA εφαρμόζει τις αιτιολογικές σκέψεις 17 και 18, βλ. 

επίσης άρθρο 11 παράγραφος 1 στοιχείο ε). 

 

Τροπολογία  37 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 6 – παράγραφος 2 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Η ορισθείσα υποομάδα ζητά από 

τους φορείς ανάπτυξης τεχνολογιών υγείας 

να υποβάλουν τα έγγραφα που περιέχουν 

τις πληροφορίες, τα δεδομένα και τα 

στοιχεία που απαιτούνται για την κοινή 

κλινική αξιολόγηση. 

2. Η ορισθείσα υποομάδα έρχεται σε 

επαφή με τους φορείς ανάπτυξης 

τεχνολογιών υγείας, προκειμένου να 

συμφωνήσουν σχετικά με το πεδίο 

εφαρμογής της αξιολόγησης και να 

υποβάλουν τα έγγραφα από σχετικές 

πηγές, συμπεριλαμβανομένων των 
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κλινικών δοκιμών, αλλά και, μεταξύ 

άλλων, των μητρώων ασθενών, των 

βάσεων δεδομένων ή των ευρωπαϊκών 

δικτύων αναφοράς, που περιέχουν τις 

πληροφορίες, τα δεδομένα και τα στοιχεία 

που απαιτούνται για την κοινή κλινική 

αξιολόγηση. 

 

Τροπολογία  38 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 6 – παράγραφος 5 – στοιχείο α 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

α) την ανάλυση των σχετικών 

συνεπειών της υπό αξιολόγηση 

τεχνολογίας υγείας όσον αφορά τα συναφή 

προς τους ασθενείς αποτελέσματα υγείας 

που έχουν επιλεγεί προς αξιολόγηση· 

α) την περιγραφή των σχετικών 

συνεπειών της υπό αξιολόγηση 

τεχνολογίας υγείας όσον αφορά τα συναφή 

προς τους ασθενείς αποτελέσματα υγείας 

που έχει συμφωνηθεί να αξιολογηθούν· 

Αιτιολόγηση 

Η κοινή κλινική αξιολόγηση παρέχει μια πραγματολογική περιγραφή των σχετικών συνεπειών 

της τεχνολογίας υγείας. Δεν θα πρέπει να εξάγονται συμπεράσματα σχετικά με το μέγεθος των 

συνεπειών, το οποίο θα πρέπει να εκτιμάται κατά τη φάση της εθνικής αξιολόγησης. 

 

Τροπολογία  39 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 6 – παράγραφος 9 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

9. Η ορισθείσα υποομάδα διασφαλίζει 

ότι παρέχεται δυνατότητα στα 

ενδιαφερόμενα μέρη, 

συμπεριλαμβανομένων των ασθενών και 

των κλινικών εμπειρογνωμόνων, να 

υποβάλουν παρατηρήσεις κατά τη διάρκεια 

της κατάρτισης του σχεδίου έκθεσης της 

κοινής κλινικής αξιολόγησης και της 

συνοπτικής έκθεσης και καθορίζει 

προθεσμία εντός της οποίας μπορούν να 

υποβάλουν παρατηρήσεις. 

9. Η ορισθείσα υποομάδα διασφαλίζει 

ότι παρέχεται δυνατότητα στα 

ενδιαφερόμενα μέρη, στους 

εμπειρογνώμονες, συμπεριλαμβανομένων 

εμπειρογνωμόνων από οργανώσεις 
ασθενών και οργανώσεις καταναλωτών, 

κατά περίπτωση, και στους κλινικούς 

αξιολογητές, τους οποίους προσδιορίζει 

το δίκτυο ενδιαφερόμενων μερών ή η 

ομάδα συντονισμού, να υποβάλουν 

παρατηρήσεις κατά τη διάρκεια της 

κατάρτισης του σχεδίου έκθεσης της 
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κοινής κλινικής αξιολόγησης και της 

συνοπτικής έκθεσης και καθορίζει 

προθεσμία εντός της οποίας μπορούν να 

υποβάλουν παρατηρήσεις. 

 

Τροπολογία  40 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 6 – παράγραφος 12 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

12. Η ομάδα συντονισμού εγκρίνει την 

τελική έκθεση της κοινής κλινικής 

αξιολόγησης και τη συνοπτική έκθεση, 

εφόσον είναι δυνατόν με ομοφωνία ή, αν 

κρίνεται απαραίτητο, με απλή πλειοψηφία 

των κρατών μελών. 

12. Η ομάδα συντονισμού εγκρίνει την 

τελική έκθεση της κοινής κλινικής 

αξιολόγησης και τη συνοπτική έκθεση, 

εφόσον είναι δυνατόν με ομοφωνία ή, αν 

κρίνεται απαραίτητο, με πλειοψηφία δύο 

τρίτων των κρατών μελών. Οι 

αποκλίνουσες απόψεις περιγράφονται 

στην έκθεση.  

 

Τροπολογία  41 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 6 – παράγραφος 13 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

13. Ο αξιολογητής διασφαλίζει την 

απομάκρυνση οποιασδήποτε πληροφορίας 

ευαίσθητου χαρακτήρα από εμπορική 

άποψη από την εγκεκριμένη έκθεση της 

κοινής κλινικής αξιολόγησης και τη 

συνοπτική έκθεση. 

13. Ο αξιολογητής διασφαλίζει την 

απομάκρυνση οποιασδήποτε πληροφορίας 

ευαίσθητου χαρακτήρα από εμπορική 

άποψη από την εγκεκριμένη έκθεση της 

κοινής κλινικής αξιολόγησης και τη 

συνοπτική έκθεση. Ο αξιολογητής 

διαβουλεύεται με τον φορέα ανάπτυξης 

όσον αφορά την έκθεση πριν από τη 

δημοσίευσή της. Ο φορέας ανάπτυξης 

διαθέτει προθεσμία 7 εργάσιμων ημερών 

για να επισημάνει οιεσδήποτε 

πληροφορίες θεωρεί εμπιστευτικές και να 

δικαιολογήσει τον εμπορικά ευαίσθητο 

χαρακτήρα των πληροφοριών αυτών.  
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Τροπολογία 42 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 8 – παράγραφος 1 – στοιχείο α 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

α) δεν διενεργούν κλινική αξιολόγηση 

ή αντίστοιχη διαδικασία αξιολόγησης μιας 

τεχνολογίας υγείας που περιλαμβάνεται 

στον κατάλογο των αξιολογημένων 

τεχνολογιών υγείας ή για την οποία έχει 

ξεκινήσει κοινή κλινική αξιολόγηση· 

α) δεν διενεργούν κλινική αξιολόγηση 

ή αντίστοιχη διαδικασία αξιολόγησης μιας 

τεχνολογίας υγείας που περιλαμβάνεται 

στον κατάλογο των αξιολογημένων 

τεχνολογιών υγείας ή για την οποία έχει 

ξεκινήσει κοινή κλινική αξιολόγηση. Τα 

κράτη μέλη έχουν το δικαίωμα να 

προσθέσουν κλινικά στοιχεία στην έκθεση 

της κοινής κλινικής αξιολόγησης 

σύμφωνα με το εθνικό τους πλαίσιο. Τα 

πρόσθετα κλινικά στοιχεία μπορούν να 

συμπληρώνουν τα συμπεράσματα στα 

οποία καταλήγει η έκθεση κοινής 

κλινικής αξιολόγησης.  

 

Τροπολογία  43 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 8 – παράγραφος 2 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Τα κράτη μέλη κοινοποιούν στην 

Επιτροπή το αποτέλεσμα της αξιολόγησης 

μιας τεχνολογίας υγείας η οποία έχει 

αποτελέσει αντικείμενο κοινής κλινικής 

αξιολόγησης εντός 30 ημερών από την 

ολοκλήρωσή της. Η κοινοποίηση 

συνοδεύεται από πληροφορίες σχετικά με 

τον τρόπο με τον οποίο εφαρμόστηκαν τα 

συμπεράσματα της έκθεσης της κοινής 

κλινικής αξιολόγησης στο σύνολο της 

αξιολόγησης της τεχνολογίας υγείας. Η 

Επιτροπή διευκολύνει την ανταλλαγή των 

εν λόγω πληροφοριών μεταξύ των κρατών 

μελών μέσω της πλατφόρμας ΤΠ που 

αναφέρεται στο άρθρο 27. 

2. Τα κράτη μέλη κοινοποιούν στην 

Επιτροπή το αποτέλεσμα της αξιολόγησης 

μιας τεχνολογίας υγείας η οποία έχει 

αποτελέσει αντικείμενο κοινής κλινικής 

αξιολόγησης εντός 30 ημερών από την 

ολοκλήρωσή της. Η κοινοποίηση 

συνοδεύεται από πληροφορίες σχετικά με 

τον τρόπο με τον οποίο εφαρμόστηκαν τα 

συμπεράσματα της έκθεσης της κοινής 

κλινικής αξιολόγησης στο σύνολο της 

αξιολόγησης της τεχνολογίας υγείας. Η 

τελική έκθεση δημοσιοποιείται. Η 

Επιτροπή διευκολύνει την ανταλλαγή των 

εν λόγω πληροφοριών μεταξύ των κρατών 

μελών μέσω της πλατφόρμας ΤΠ που 

αναφέρεται στο άρθρο 27. 

 

Τροπολογία  44 
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Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 9 – παράγραφος 1 – στοιχείο β α (νέο) 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 β α) ο φορέας ανάπτυξης τεχνολογιών 

υγείας ζητεί επικαιροποίηση με την 

αιτιολογία ότι προέκυψαν πρόσθετα 

στοιχεία, βάσει των οποίων η ομάδα 

συντονισμού οφείλει να επανεξετάσει τα 

συμπεράσματα της αρχικής αξιολόγησης. 

Σε περίπτωση που προκύψουν πρόσθετα 

σημαντικά στοιχεία πολύ πριν από την 

ανανέωση της άδειας κυκλοφορίας, η 

ομάδα συντονισμού εξετάζει επίσης το 

ενδεχόμενο επικαιροποίησης της κοινής 

κλινικής αξιολόγησης. 

 

Τροπολογία  45 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 11 – παράγραφος 1 – στοιχείο α 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

α) την υποβολή πληροφοριών, 

δεδομένων και στοιχείων από τους φορείς 

ανάπτυξης τεχνολογιών υγείας· 

α) την υποβολή πληροφοριών, 

δεδομένων και στοιχείων από τους φορείς 

ανάπτυξης τεχνολογιών υγείας, 

συμπεριλαμβανομένης της προστασίας 

των εμπιστευτικών πληροφοριών των εν 

λόγω φορέων· 

 

Τροπολογία  46 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 11 – παράγραφος 1 – στοιχείο α α (νέο) 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 α α) την εφαρμογή των κριτηρίων 

επιλογής που αναφέρονται στο άρθρο 10 

στοιχείο α) σημείο ii)· 

 

Τροπολογία  47 

Πρόταση κανονισμού 
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Άρθρο 11 – παράγραφος 2 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Οι εν λόγω κατ’ εξουσιοδότηση 

πράξεις εκδίδονται σύμφωνα με τη 

διαδικασία εξέτασης όπως αναφέρεται 

στο άρθρο 30 παράγραφος 2. 

διαγράφεται 

 

Τροπολογία  48 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 13 – παράγραφος 8 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

8. Η ορισθείσα υποομάδα διασφαλίζει 

ότι παρέχεται δυνατότητα στα 

ενδιαφερόμενα μέρη, 

συμπεριλαμβανομένων των ασθενών και 

των κλινικών εμπειρογνωμόνων, να 

υποβάλουν παρατηρήσεις κατά τη διάρκεια 

της κατάρτισης του σχεδίου έκθεσης της 

κοινής επιστημονικής διαβούλευσης και 

καθορίζει προθεσμία εντός της οποίας 

μπορούν να υποβάλουν παρατηρήσεις. 

8. Η ορισθείσα υποομάδα διασφαλίζει 

ότι παρέχεται δυνατότητα στα 

ενδιαφερόμενα μέρη, 

συμπεριλαμβανομένων των ασθενών, των 

καταναλωτών και των κλινικών 

εμπειρογνωμόνων, να υποβάλουν 

παρατηρήσεις κατά τη διάρκεια της 

κατάρτισης του σχεδίου έκθεσης της 

κοινής επιστημονικής διαβούλευσης και 

καθορίζει προθεσμία εντός της οποίας 

μπορούν να υποβάλουν παρατηρήσεις. 

 

Τροπολογία  49 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 13 – παράγραφος 12 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

12. Η ομάδα συντονισμού εγκρίνει την 

τελική έκθεση της κοινής επιστημονικής 

διαβούλευσης, εφόσον είναι δυνατόν με 

ομοφωνία ή, αν κρίνεται απαραίτητο, με 

απλή πλειοψηφία των κρατών μελών το 

αργότερο 100 ημέρες μετά την έναρξη της 

κατάρτισης της έκθεσης που αναφέρεται 

στην παράγραφο 4. 

12. Η ομάδα συντονισμού εγκρίνει την 

τελική έκθεση της κοινής επιστημονικής 

διαβούλευσης, εφόσον είναι δυνατόν με 

ομοφωνία ή, αν κρίνεται απαραίτητο, με 

πλειοψηφία δύο τρίτων των κρατών μελών 

το αργότερο 100 ημέρες μετά την έναρξη 

της κατάρτισης της έκθεσης που 

αναφέρεται στην παράγραφο 4. 

 

Τροπολογία  50 
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Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 13 – παράγραφος 12 α (νέα) 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 12α. Οι αντιπρόσωποι που συμμετέχουν 

στη διαδικασία των κοινών 

επιστημονικών διαβουλεύσεων για μια 

δεδομένη τεχνολογία υγείας δεν μπορούν 

να συμμετέχουν στην κοινή κλινική 

αξιολόγηση της συγκεκριμένης 

τεχνολογίας. 

 

Τροπολογία  51 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 16 – παράγραφος 1 – στοιχείο δ 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

δ) τις διαβουλεύσεις με ασθενείς, 

κλινικούς εμπειρογνώμονες και άλλα 

οικεία ενδιαφερόμενα μέρη· 

δ) τις διαβουλεύσεις με ασθενείς, 

επαγγελματίες στον τομέα της υγείας, 

εμπειρογνώμονες από οργανώσεις 

καταναλωτών κατά περίπτωση, κλινικούς 

εμπειρογνώμονες και άλλα οικεία 

ενδιαφερόμενα μέρη· 

 

Τροπολογία  52 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 17 – εδάφιο 1 – στοιχείο β 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

β) τους κανόνες για τον καθορισμό 

των ενδιαφερόμενων μερών που θα 

συμμετέχουν στις διαβουλεύσεις για τους 

σκοπούς του παρόντος τμήματος. 

β) τους κανόνες για τον καθορισμό 

των ενδιαφερόμενων μερών που θα 

συμμετέχουν στις διαβουλεύσεις για τους 

σκοπούς του παρόντος τμήματος. Οι 

δηλώσεις σύγκρουσης συμφερόντων των 

ενδιαφερόμενων μερών 

δημοσιοποιούνται. Εμπειρογνώμονες που 

τελούν υπό σύγκρουση συμφερόντων δεν 

συμμετέχουν στη διαδικασία. 

 

Τροπολογία  53 
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Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 18 – παράγραφος 1 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η ομάδα συντονισμού εκπονεί 

μελέτη σε ετήσια βάση σχετικά με τις 

αναδυόμενες τεχνολογίες υγείας που 

αναμένεται να έχουν σημαντικό αντίκτυπο 

στους ασθενείς, τη δημόσια υγεία ή τα 

συστήματα υγειονομικής περίθαλψης. 

1. Η ομάδα συντονισμού εκπονεί 

μελέτη σε ετήσια βάση σχετικά με τις 

αναδυόμενες τεχνολογίες υγείας που 

αναμένεται να έχουν σημαντικό αντίκτυπο 

στους ασθενείς, τη δημόσια υγεία ή τα 

συστήματα υγειονομικής περίθαλψης. 

Μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου 

που αναφέρεται στο άρθρο 33 

παράγραφος 1, όσον αφορά τα φάρμακα, 

η αναγνώριση των αναδυόμενων 

τεχνολογιών υγείας ακολουθεί την 

προκαταρκτική γνωστοποίηση των 

φαρμάκων στον EMA πριν από τις 

αιτήσεις για χορήγηση άδειας 

κυκλοφορίας. 

 

Τροπολογία  54 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 18 – παράγραφος 2 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Για την εκπόνηση της μελέτης, η 

ομάδα συντονισμού διαβουλεύεται με: 

2. Για την εκπόνηση της μελέτης, η 

ομάδα συντονισμού λαμβάνει γνώση 

ρηξικέλευθων καινοτομιών και επιδιώκει 

τη συμβολή όλων των συναφών 

ενδιαφερόμενων μερών, με στόχο τη 

διερεύνηση νέων δυνατοτήτων στον 

τομέα της καινοτομίας. Η ομάδα 

συντονισμού διαβουλεύεται με όλα τα 

συναφή ενδιαφερόμενα μέρη, μεταξύ 

άλλων με: 

 

Τροπολογία  55 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 18 – παράγραφος 2 – στοιχείο γ α (νέο) 
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Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 γ α) επαγγελματίες στον τομέα της 

υγείας· 

 

Τροπολογία  56 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 19 – παράγραφος 1 – στοιχείο δ 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

δ) την παροχή πρόσθετων στοιχείων 

που απαιτούνται για την υποστήριξη των 

αξιολογήσεων των τεχνολογιών υγείας. 

δ) την παροχή πρόσθετων στοιχείων 

που απαιτούνται για την υποστήριξη των 

αξιολογήσεων των τεχνολογιών υγείας, 

συμπεριλαμβανομένων δεδομένων από 

την προσομοίωση και μοντελοποίηση 

υπολογιστών. 

Αιτιολόγηση 

Όλες οι δυνατότητες στην αναζήτηση πρόσθετων στοιχείων θα πρέπει να διερευνηθούν. 

 

Τροπολογία  57 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 22 – παράγραφος 1 – εισαγωγικό μέρος 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η Επιτροπή εκδίδει εκτελεστικές 

πράξεις σχετικά με: 

1. Η Επιτροπή εκδίδει κατ’ 

εξουσιοδότηση πράξεις σύμφωνα με το 

άρθρο 31 σχετικά με: 

 

Τροπολογία  58 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 22 – παράγραφος 1 – στοιχείο α – σημείο ii 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

ii) τους μηχανισμούς για την 

αλληλεπίδραση μεταξύ των φορέων 

τεχνολογιών υγείας και των φορέων 

ανάπτυξης τεχνολογιών υγείας κατά τη 

ii) τους μηχανισμούς για την 

αλληλεπίδραση μεταξύ των φορέων 

τεχνολογιών υγείας και των φορέων 

ανάπτυξης τεχνολογιών υγείας κατά τη 
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διάρκεια των κλινικών αξιολογήσεων· διάρκεια των κλινικών αξιολογήσεων, 

μεταξύ άλλων και όσον αφορά την 

προστασία των εμπιστευτικών 

πληροφοριών του φορέα ανάπτυξης· 

 

Τροπολογία  59 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 22 – παράγραφος 1 – στοιχείο α – σημείο iii 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

iii) τις διαβουλεύσεις με ασθενείς, 

κλινικούς εμπειρογνώμονες και άλλα 

ενδιαφερόμενα μέρη στις κλινικές 

αξιολογήσεις. 

iii) τις διαβουλεύσεις με ασθενείς, 

εμπειρογνώμονες από οργανώσεις 

καταναλωτών κατά περίπτωση, κλινικούς 

εμπειρογνώμονες και άλλα ενδιαφερόμενα 

μέρη στις κλινικές αξιολογήσεις. Οι 

δηλώσεις σύγκρουσης συμφερόντων των 

ενδιαφερόμενων μερών που συμμετέχουν 

στις διαβουλεύσεις δημοσιοποιούνται.  

 

Τροπολογία  60 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 22 – παράγραφος 1 – στοιχείο β 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

β) τις μεθοδολογίες που 

χρησιμοποιούνται για τη διαμόρφωση του 

περιεχομένου και του σχεδιασμού των 

κλινικών αξιολογήσεων. 

β) τις μεθοδολογίες που 

χρησιμοποιούνται για τη διαμόρφωση του 

περιεχομένου και του σχεδιασμού των 

κλινικών αξιολογήσεων, με βάση τα κοινά 

εργαλεία και τις μεθοδολογίες 

συνεργασίας που αναπτύχθηκαν μετά από 

πολυετή συνεργασία στο πλαίσιο των 

κοινών δράσεων του δικτύου EUnetHTA, 

της πρωτοβουλίας BeNeLuxA και της 

δήλωσης της Βαλέτας. Αυτές οι 

μεθοδολογίες αναπτύσσονται κατόπιν 

διαβουλεύσεων με όλα τα ενδιαφερόμενα 

μέρη, με διαφανή τρόπο, 

επικαιροποιούνται τακτικά ώστε να 

αντανακλούν την εξέλιξη της επιστήμης, 

και δημοσιοποιούνται. 

 Για τα φάρμακα που αναφέρονται στο 

άρθρο 5 παράγραφος 1 στοιχείο α) και 

στο άρθρο 32 παράγραφος 2, η Επιτροπή 
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λαμβάνει υπόψη, κατά την έκδοση κατ’ 

εξουσιοδότηση πράξεων, τα ιδιαίτερα 

χαρακτηριστικά των τομέων του 

φαρμάκου και των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων. Η μεθοδολογία προβλέπει 

επαρκές επίπεδο ευελιξίας, υπό την 

προϋπόθεση ότι διατηρείται το 

υψηλότερο δυνατό επίπεδο κλινικών 

στοιχείων, ώστε να είναι δυνατή η 

κατάλληλη διαχείριση της αβεβαιότητας 

ως προς τα αποδεικτικά στοιχεία σε 

συγκεκριμένες περιπτώσεις, οι οποίες 

περιλαμβάνουν μεταξύ άλλων: 

 α) τα ορφανά φάρμακα, όταν 

περιορισμένοι πληθυσμοί ασθενών 

ενδέχεται να επηρεάζουν την εφικτότητα 

μιας τυχαιοποιημένης κλινικής δοκιμής ή 

τη στατιστική συνάφεια των δεδομένων· 

 β) τα φάρμακα στα οποία ο Ευρωπαϊκός 

Οργανισμός Φαρμάκων έχει χορηγήσει 

άδεια κυκλοφορίας υπό όρους, σύμφωνα 

με το άρθρο 14 παράγραφος 7 του 

κανονισμού ΕΕ αριθ. 726/2004, ή στα 

οποία ο ΕΟΦ έχει αποδώσει τον 

χαρακτηρισμό PRIME· 

 γ) τα φάρμακα που έχουν λάβει άδεια με 

βάση κλινικά στοιχεία από κλινικές 

δοκιμές με ειδικό σχεδιασμό που 

λαμβάνει υπόψη τον χαρακτήρα της 

τεχνολογίας υγείας ή άλλες παραμέτρους. 

 Επίσης, η μεθοδολογία: 

 α) προβλέπει κατάλληλο μηχανισμό για 

τον προσδιορισμό των συναφών προς 

τους ασθενείς αποτελεσμάτων υγείας, 

λαμβάνοντας δεόντως υπόψη τους ρόλους 

και τις προτιμήσεις των σχετικών 

ενδιαφερόμενων μερών, 

συμπεριλαμβανομένων των ασθενών, των 

ιατρών, των ρυθμιστικών αρχών, των 

φορέων ΑΤΥ και των φορέων ανάπτυξης 

τεχνολογιών υγείας· 

 β) λαμβάνει υπόψη πιθανές αλλαγές που 

αφορούν το σχετικό φάρμακο σύγκρισης 

σε εθνικό επίπεδο, λόγω των ταχέως 

εξελισσόμενων προτύπων περίθαλψης. 
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Τροπολογία  61 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 23 – εδάφιο 1 α (νέο) 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Τα δεδομένα και τα στοιχεία που 

αναφέρονται στο στοιχείο α) σημείο i) του 

πρώτου εδαφίου περιορίζονται στα 

βέλτιστα διαθέσιμα στοιχεία κατά τον 

χρόνο υποβολής προς κλινική 

αξιολόγηση, και μπορούν να 

περιλαμβάνουν δεδομένα από άλλες πηγές 

πέραν των τυχαιοποιημένων κλινικών 

δοκιμών. 

Αιτιολόγηση 

Κατά την κατάρτιση της κατ’ εξουσιοδότηση πράξης, η Επιτροπή θα πρέπει να περιορίσει τα 

δεδομένα και τα στοιχεία που δύναται να ζητηθούν από τον φορέα ανάπτυξης τεχνολογιών 

υγείας στα διαθέσιμα στοιχεία κατά τον χρόνο υποβολής. Θα πρέπει να προβλεφθεί επαρκές 

επίπεδο ευελιξίας, με τη διασφάλιση ότι οι φορείς ανάπτυξης μπορούν να υποβάλουν τα 

βέλτιστα διαθέσιμα στοιχεία, συμπεριλαμβανομένων δεδομένων από μελέτες παρατήρησης 

(μελέτες ασθενών-μαρτύρων, μελέτες παρατήρησης της κλινικής πράξης, κ.τ.λ.). 

 

Τροπολογία  62 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 24 – παράγραφος 2 α (νέα) 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 2 α. Εν πάση περιπτώσει, η Ένωση 

διασφαλίζει σταθερή και μόνιμη δημόσια 

χρηματοδότηση, με βάση το πολυετές 

δημοσιονομικό πλαίσιο. 

 

Τροπολογία  63 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 25 – εδάφιο 1 – στοιχείο ε 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

ε) διευκολύνει τη συνεργασία με τον 

Ευρωπαϊκό Οργανισμό Φαρμάκων όσον 

ε) διευκολύνει τη συνεργασία με τον 

Ευρωπαϊκό Οργανισμό Φαρμάκων όσον 
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αφορά τις κοινές εργασίες για τα φάρμακα, 

συμπεριλαμβανομένης της ανταλλαγής 

εμπιστευτικών πληροφοριών· 

αφορά τις κοινές εργασίες για τα φάρμακα, 

συμπεριλαμβανομένης της ανταλλαγής 

εμπιστευτικών πληροφοριών· η ανταλλαγή 

εμπιστευτικών πληροφοριών πρέπει να 

είναι ανάλογη και ευθυγραμμισμένη με τις 

απαιτήσεις για τις κοινές κλινικές 

αξιολογήσεις και να συζητείται με τον 

φορέα ανάπτυξης τεχνολογιών υγείας ή 

άλλα σχετικά ενδιαφερόμενα μέρη·  

 

Τροπολογία  64 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 26 – παράγραφος 1 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η Επιτροπή συστήνει δίκτυο 

ενδιαφερόμενων μερών μέσω ανοιχτής 

πρόσκλησης υποβολής αιτήσεων και 

επιλογής των κατάλληλων οργανώσεων 

ενδιαφερομένων βάσει κριτηρίων επιλογής 

που καθορίζονται στην ανοιχτή πρόσκληση 

υποβολής αιτήσεων. 

1. Η Επιτροπή συστήνει δίκτυο 

ενδιαφερόμενων μερών μέσω ανοιχτής 

πρόσκλησης υποβολής αιτήσεων και 

επιλογής των κατάλληλων οργανώσεων 

ενδιαφερομένων βάσει κριτηρίων επιλογής 

που καθορίζονται στην ανοιχτή πρόσκληση 

υποβολής αιτήσεων. Οι υπηρεσίες της 

Επιτροπής λαμβάνουν υπόψη τα 

ακόλουθα κριτήρια κατά την αξιολόγηση 

των αιτήσεων: 

 i) αποδεδειγμένη τρέχουσα ή 

προγραμματισμένη συμμετοχή στην 

ανάπτυξη ΑΤΥ (εκθέσεις 

δραστηριοτήτων, σχέδια εργασίας, 

έγγραφα θέσης, ενεργές ομάδες εργασίας, 

ενωσιακά χρηματοδοτούμενες δράσεις)· 

 ii) επαγγελματική εμπειρία σχετική 

με τους στόχους της ομάδας σε επίπεδο 

ΕΕ· 

 iii) γεωγραφική κάλυψη αρκετών 

κρατών μελών, με προτίμηση στην 

ισορροπημένη κάλυψη· 

 

Τροπολογία  65 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 26 – παράγραφος 4 
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Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

4. Κατόπιν αιτήματος της ομάδας 

συντονισμού, η Επιτροπή καλεί τους 

ασθενείς και τους κλινικούς 

εμπειρογνώμονες που έχουν οριστεί από το 

δίκτυο ενδιαφερόμενων μερών να 

παρίστανται στις συνεδριάσεις της ομάδας 

συντονισμού ως παρατηρητές. 

4. Κατόπιν αιτήματος της ομάδας 

συντονισμού, η Επιτροπή καλεί τους 

ασθενείς, καθώς και τους κλινικούς και 

άλλους εμπειρογνώμονες που έχουν 

οριστεί από το δίκτυο ενδιαφερόμενων 

μερών να παρίστανται στις συνεδριάσεις 

της ομάδας συντονισμού ως παρατηρητές. 

 

Τροπολογία  66 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 27 – παράγραφος 1 α (νέα) 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 1α. Μετά τη λήξη της μεταβατικής 

περιόδου που αναφέρεται στο άρθρο 33 

παράγραφος 1, όσον αφορά τα φάρμακα, 

η αναγνώριση των αναδυόμενων 

τεχνολογιών υγείας ακολουθεί την 

προκαταρκτική γνωστοποίηση των 

φαρμάκων στον EMA πριν από τις 

αιτήσεις για χορήγηση άδειας 

κυκλοφορίας. 

Αιτιολόγηση 

Η παρούσα τροπολογία προβλέπει ότι δεν θα υπάρχει ανάγκη για τέτοιου είδους μελέτη μετά τη 

λήξη της μεταβατικής περιόδου, διότι η σύνδεση με την κεντρική διαδικασία χορήγησης άδειας 

κυκλοφορίας (βλ. άρθρο 5 παράγραφος 1 της πρότασης ΑΤΥ και προτεινόμενη τροπολογία του 

άρθρου 6 παράγραφος 1 ανωτέρω, καθώς και αιτιολογικές σκέψεις 17 και 18, και πρόσβαση 

στην κοινή επιστημονική αξιολόγηση για αυτά τα προϊόντα, βλ. προτεινόμενη τροπολογία του 

άρθρου 12 παράγραφος 4) θα διασφαλίσει ότι η ομάδα συντονισμού ενημερώνεται εγκαίρως για 

τις αναδυόμενες τεχνολογίες υγείας. 

 

Τροπολογία  67 

 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 27 – παράγραφος 2 α (νέα) 

 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 2 α. Όλα τα εμπιστευτικά δεδομένα 
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που παρέχει ένας κατασκευαστής 

καλύπτονται από σαφή συμφωνία 

τήρησης του απορρήτου. Η Επιτροπή 

διασφαλίζει επίσης την προστασία των 

εμπιστευτικών δεδομένων έναντι 

πρόσβασης ή κοινολόγησης άνευ αδείας, 

και διασφαλίζει την ακεραιότητα των 

αποθηκευμένων δεδομένων έναντι 

τυχαίας ή άνευ αδείας καταστροφής, 

τυχαίας απώλειας ή τροποποίησης. 

 

Τροπολογία  68 

Πρόταση κανονισμού 

Άρθρο 32 – παράγραφος 2 

 
Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Κατά την κατάρτιση των εν λόγω 

εκτελεστικών και κατ’ εξουσιοδότηση 

πράξεων, η Επιτροπή λαμβάνει υπόψη τα 

ιδιαίτερα χαρακτηριστικά των τομέων του 

φαρμάκου και των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων. 

2. Κατά την κατάρτιση των εν λόγω 

εκτελεστικών και κατ’ εξουσιοδότηση 

πράξεων, η Επιτροπή λαμβάνει υπόψη τα 

ιδιαίτερα χαρακτηριστικά των τομέων του 

φαρμάκου και των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, και εξετάζει τις εργασίες που 

έχουν ήδη πραγματοποιηθεί στο πλαίσιο 

των κοινών δράσεων του δικτύου 

EUnetHTA. 

Αιτιολόγηση 

Η παρούσα προτεινόμενη τροπολογία εφαρμόζει τις αιτιολογικές σκέψεις 3 και 25. 
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