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LUHISELGITUS

Ulevaade olukorrast

Parast enam kui 20 aastat vabatahtlikku koost6dd tervisetehnoloogia hindamise alal on Euroopa
Komisjon teinud ettepaneku tugevdada selles valdkonnas liikmesriikidevahelist koost6dd.
Alates 2006. aastast on liikmesriigid 0hiselt t66tanud tervisetehnoloogia hindamise alal
Euroopa tervisetehnoloogia hindamise vorgustiku (EUnetHTA) toetusraamistikus vabatahtlikul
alusel. Praegu tegutseb Euroopa Liidus (EL) Ule 50 tervisetehnoloogia hindamise asutuse, kes
viivad labi hindamisi, kasutades erinevaid meetodeid ja omades tervisetehnoloogia
hindamiseks erineval tasemel suutlikkust. ELi-siseselt on tervisetehnoloogia hindamised
killustunud, kasutades erinevaid susteeme, menetlusi ja ndudeid seoses kliiniliste tGendite
laadiga. See tekitab turulepddsu moonutusi, mis takistab tervise valdkonnas uuenduste Kiiret
kasutuselevotmist. Praegust vabatahtlikku koostédd on saatnud mdningane edu (vt
uhismeetmeid), kuid see ei ole kaotanud eri lahenemisviiside paljusust. Arvamuse koostaja
tunnistab, et kBnealune seadusandlik ettepanek piirdub tervisetehnoloogia hindamise kliiniliste
aspektidega, jattes riikliku kontekstiga enam seotud sotsiaal-majanduslikud aspektid
ettepaneku kohaldamisalast valja.

Tugevdatud EL.i tasandi koosttost saadav kasu

Teatavate tervisetehnoloogia hindamiste tugevdatud koost6d susteem vdimaldaks kdigil ELI
rilkidel saada kasu suuremast tdhususest ning kasutada paremini &ra oma ressursse,
maksimeerides seeldbi ELi lisavaartust. Uuenduste turule toomise ning patsientidele neile
juurdepaasu vdimaldamise ajakava ja kiirus on olulised. Ettepaneku eesmark on aidata kaasa
tdelise innovatsiooni kasutuselevotule. Naiteks voivad uued innovatiivsed ravimid tulla kohe
kasuks seni tditmata ravivajadustega patsientidele. Arvamuse koostaja rohutab, et
tervishoiusektor on meie majanduse oluline osa ning moodustab ligikaudu 10 % ELi SKPst.
Tugevdatud koost60 suurendaks tervishoiusektori todstusharude ja tootjate tGhusust ja
kulutdhusust, suurendades seeldbi nende konkurentsivbimet maailmas. Enamate vahendite ja
ulatuslikumate teaduslike tdendite ettendgemine riiklikele otsusetegijatele, teadmiste
koondamise vdimaldamine ja innovatsiooni toetamine kogu ELis aitaks thtlasi suurendada ELi
uldist konkurentsivdimet.

Meetodid

Arvamuse koostaja toonitab, et kdnealuses seadusandlikus ettepanekus esitatud meetodid ei ole
selgelt méaaratletud ja neid tuleks tulevikus edasi arendada. Lisaks réhutab arvamuse koostaja,
et Euroopa Komisjon peaks toetama meetodite véljatotamist ja  valimist.
Koordineerimisrihmal kui kdigi liikmesriikide sdltumatute tervisetehnoloogia hindamise
ekspertide kolleegiumil peaks olema valiku- ja arendusprotsessis otsustav roll. Lopetuseks seab
arvamuse koostaja kahtluse alla nende juhtude asjakohasuse, kus Euroopa Komisjonile on
antud meetodite koostamise ja rakendamise tlesanne (nt rakendusaktid).
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Uhiste tervisetehnoloogia hindamiste meetodite standardimine peaks Ghtlustama
tervisetehnoloogia hindamiste kvaliteeti ja usaldusvéérsust kogu ELis. Arvamuse koostaja
rohutab vajadust sellise lahenemisviisi jarele, kus uhistes tervisetehnoloogia hindamistes
kasutatavad teaduslikud tdendid oleksid kdrgeima kvaliteediga ja seega koordineerimisrihma
poolt sellisena tunnustatud ja selle jarelevalve all.

Koordineerimisriihm

Arvamuse koostaja kiidab heaks koordineerimisriihma peamised tlesanded, mis on jargmised:

e Kliinilised dhishindamised, milles keskendutakse ko&ige uuenduslikematele
tervisetehnoloogiatele, millel on patsientidele potentsiaalselt kdige suurem mdju;

e teaduslikud Uhiskonsultatsioonid, kus arendajad saavad kisida tervisetehnoloogia
hindamise asutustelt ndu;

e uudsete tervisetehnoloogiate kindlaks tegemine, et tuvastada paljutdotavad
tehnoloogiad nende varases etapis;

e vabatahtlik koost66 muudes valdkondades.

Arvamuse koostaja toonitab Uhtlasi koordineerimisrihma juhtivat rolli ja prioriteete seadvat
ulesannet tervisetehnoloogia Uhishindamiste protsessis ning vajadust kaasata struktuurselt
patsiendiorganisatsioonid, tédstus ja muud sidusrihmad.

Andmete kogumise tdhtsus

Andmete kogumine ja nende jagamine liikmesriikide, tervisetehnoloogia hindamise asutuste ja
reguleerivate asutuste vahel on oluline selleks, et vahendada andmete liiasust, soodustada
taiendavate tGendite leidmist ning hdlbustada Euroopa tasandi koostddd tervisetehnoloogia
hindamise valdkonnas. Arvamuse koostaja réhutab vajadust l&bipaistvuse jarele ning nii
negatiivsete kui ka positiivsete tervisetehnoloogia hindamise uurimistulemuste jagamise
olulisust.

Praeguse tervisetehnoloogia hindamise vallas tehtava vabatahtliku koost6o raames kasutatakse
hulgaliselt andmeregistreid ning erinevaid meetodeid andmete kogumiseks. Kvaliteetsete
andmete kogumine on vdaga oluline tagamaks, et vahetatav teave on liikmesriikide vahel
Uhitatav ja vorreldav. Arvestades tervisealase teabe tundlikku laadi, réhutab arvamuse koostaja
andmete konfidentsiaalse kditlemise tahtsust.

Samuti toetab arvamuse koostaja sellise IT-platvormi véaljaarendamist, mis sisaldaks kogu
teavet koordineerimisrihma peamiste tlesannete kohta.

Kohustuslik rakendamine

Arvamuse koostaja pooldab Kliiniliste thishindamiste kohustusliku rakendamise p&himaotet,
viidates koordineerimisriihma ldhenemisviisile hinnata iga tervisetehnoloogia hishindamise
kvaliteeditaset.

Kohustuslik rakendamine v@imaldab valtida hindamiste dubleerimist ning tagab koigi
liilkmesriikide vahendite kulutbhususe. Arvamuse koostaja rdhutab, et ettepanekus tehakse
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selge eristus ELi tasandil labi viidava tdendite hindamise ning riiklikul tasandil teostatava
hindamise vahel. Seega Uhist hindamist Euroopa tasandil ei ole. M&&rus ei mojuta
litkmesriikide otsuseid riiklikul tasandil kattesaadavaks tehtavate vOi hivitatavate
tehnoloogiate kohta.

Tugevdatud koostdd ulatus

Ettepanek hdlmaks k&iki meditsiiniseadmeid ja in vitro meditsiiniseadmeid, mille suhtes
kohaldatakse meditsiiniseadmeid kasitlevates maarustes ((EL) 2017/745, (EL) 2017/746)
satestatud midgiloa (CE-margise) andmise kontrollimenetlust.

Meditsiiniseadmeid kasitleva mé&aruse rakendamine erineb oluliselt ravimite suhtes
rakendatavast maééarusest. Meditsiiniseadmeid ké&sitleva madruse rakendamine sisaldab
tunduvalt keerulisemaid tegureid, nagu kirurgilised oskused voi juhud, kui seadmeid kasutavad
meditsiinided. Nende suhtes kohaldatakse liikmesriikide tasandi hankemenetlusi.

Maarus (EL) 2017/745 joustub alles 26. mail 2020. Oleks ennatlik viidata neile
meditsiiniseadmetele, mille suhtes kohaldatakse kontrollimenetlust, kui pole veel selge,
milliseid seadmeid hakatakse kontrollimenetluse kohaselt CE-margistama. Muu kui ravimite
puhul pakuvad maarused (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 detsentraliseeritud l&henemisviisi ja
vBimaldavad juba mdningast tbhususe hindamist.

Liikmesriikidel on teisi vahendeid meditsiiniseadmete kdige kulutdhusama kasutuse
tagamiseks. Kuna ettepaneku eesmark on halduskoormust véhendada ja mitte seda suurendada,
ei ole see kooskdlas ettepaneku eesmargiga hdlmata meditsiiniseadmed tervisetehnoloogia
uhishindamise kohaldamisalasse.

Leitakse, et vajadus meditsiiniseadmete tervisetehnoloogia hindamise jarele peab tulema
lilkmesriikide asutustelt. Seega soovitab arvamuse koostaja jatta meditsiiniseadmed
tervisetehnoloogia kohustusliku Gihishindamise kohaldamisalast vélja.
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MUUDATUSETTEPANEKUD

Toostuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjon palub keskkonna-, rahvatervise ja
toiduohutuse komisjonil kui vastutaval komisjonil votta arvesse jargmised muudatused:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 2

Komisjoni ettepanek

2 Tervisetehnoloogia hindamine on
tdenduspbhine protsess, mille abil saavad
padevad ametiasutused madrata uute voi
olemasolevate tehnoloogiate suhtelist
tdhusust. Tervisetehnoloogia hindamisel
keskendutakse eelkdige tervisetehnoloogia
lisavaartusele vorreldes muude uute voi
olemasolevate tervisetehnoloogiatega.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 3

Komisjoni ettepanek

3) Tervisetehnoloogia hindamine
hdlmab nii tervisetehnoloogia kliinilisi kui
ka mittekliinilisi aspekte. ELi
kaasrahastatavate tervisetehnoloogia
hindamise hismeetmete (EUnetHTA
Uhismeetmed) kaudu on kindlaks tehtud
uheksa valdkonda, mille alusel
tervisetehnoloogiaid hinnatakse. Nendest
uheksast valdkonnast on neli kliinilised ja
viis mittekliinilised. Hindamise neli
kliinilist valdkonda on seotud
terviseprobleemi ja praeguse
tervisetehnoloogia kindlakstegemisega,
hinnatava tehnoloogia tehniliste omaduste,
selle suhtelise ohutuse ja suhtelise kliinilise
tdhususe uurimisega. Viis mittekliinilist
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Muudatusettepanek

2) Tervisetehnoloogia hindamine on
tdenduspbhine valdkonnailene protsess,
mille abil saavad padevad ametiasutused
madrata uute vOi olemasolevate
tervisetehnoloogiate suhtelist tbhusust,
ning seda tuleks teha stistemaatiliselt,
sOltumatult ja labipaistvalt.
Tervisetehnoloogia hindamisel
keskendutakse eelkdige tervisetehnoloogia
lisavaartusele vorreldes muude uute voi
olemasolevate tervisetehnoloogiatega.

Muudatusettepanek

3) Tervisetehnoloogia hindamine
hdlmab nii tervisetehnoloogia Kliinilisi kui
ka mittekliinilisi aspekte. ELi
kaasrahastatavate tervisetehnoloogia
hindamise hismeetmete (EUnetHTA
thismeetmed) kaudu on kindlaks tehtud
uheksa valdkonda, mille alusel
tervisetehnoloogiaid hinnatakse. Nendest
uheksast valdkonnast on neli kliinilised ja
viis mittekliinilised. Hindamise neli
Kliinilist valdkonda on seotud
terviseprobleemi ja praeguse
tervisetehnoloogia kindlakstegemisega,
hinnatava tehnoloogia tehniliste omaduste,
selle suhtelise ohutuse ja suhtelise kliinilise
tdhususe uurimisega. Viis mittekliinilist
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valdkonda on seotud tehnoloogia kulu ja
majandusliku hindamisega ning selle
eetiliste, korralduslike, sotsiaalsete ja
diguslike aspektidega. Kliinilised
valdkonnad sobivad seepdrast rohkem
uhishindamiseks EL.i tasandil, samas kui
mittekliiniliste valdkondade hindamine on
pigem tihedalt seotud riiklike ja
piirkondlike olude ning
lahenemisviisidega.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 4

Komisjoni ettepanek

4) Tervisetehnoloogia hindamise
tulemusi kasutatakse, et teha otsuseid
eelarvevahendite jaotamise kohta
tervisevaldkonnas, naiteks seoses
tervisetehnoloogia hinnakujunduse voi
hivitamise maara kehtestamisega.
Tervisetehnoloogia hindamine voib
seeparast aidata liikmesriikidel luua ja
séilitada kestlikke tervishoiustisteeme ning
edendada innovatsiooni, millel on
paremad tulemused on patsientide jaoks.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Oma 2. mértsi 2017. aasta
resolutsioonis ELi vGimaluste kohta
parandada ravimite kattesaadavust® kutsus
Euroopa Parlament komisjoni Ules esitama
nii pea kui voimalik ettepanekut
tervisetehnoloogia hindamise Euroopa
stisteemi kohta ning thtlustama
tervisetehnoloogia l&bipaistva hindamise
kriteeriume, et hinnata ravimite
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valdkonda on seotud tehnoloogia kulu ja
majandusliku hindamisega ning selle
eetiliste, korralduslike, sotsiaalsete ja
oiguslike aspektidega. Kliinilised
valdkonnad sobivad oma teadusliku
tdendusbaasi poolest seepérast rohkem
uhishindamiseks EL.i tasandil.
Mittekliiniliste valdkondade hindamine
peaks olema tihedalt seotud riiklike ja
piirkondlike olude, lahenemisviiside ning
padevusega.

Muudatusettepanek

4) Tervisetehnoloogia hindamine voib
aidata liikmesriikidel luua ja séilitada
kestlikke ja terviklikke tervishoiuslisteeme,
ergutades samas innovatsiooni ning
suurendades sektori konkurentsivoimet,
mis annab I6puks paremaid tulemusi
patsientide jaoks.

Muudatusettepanek

(8) Oma 2. mértsi 2017. aasta
resolutsioonis ELi vGimaluste kohta
parandada ravimite kattesaadavust®, kutsus
Euroopa Parlament komisjoni Ules esitama
nii pea kui voimalik ettepanekut
tervisetehnoloogia hindamise Euroopa
stisteemi kohta ning thtlustama
tervisetehnoloogia l&bipaistva hindamise
kriteeriume, et hinnata
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terapeutilist lisavaartust.

® Euroopa Parlamendi 2. mértsi 2017. aasta
resolutsioon ELi vOimaluste kohta
parandada ravimite kattesaadavust
(2016/2057(IN1)).

Muudatusettepanek 5
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11) Kooskdlas Euroopa Liigu
toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi
toimimise leping®) artikli 168 l1dikega 7
jaavad liitkmesriigid ka edaspidi
vastutavaks oma tervishoiu korralduse ja
selle k&ttesaadavuse lile. Seega on
asjakohane piirata liidu eeskirjade
kohaldamisala nende tervisetehnoloogia
hindamise aspektidega, mis on seotud
tervisetehnoloogia kliinilise hindamisega,
ja tagada eelkdige, et hindamise
jareldustes piirdutakse tulemustega, mis
on seotud tervisetehnoloogia vdrreldava
tdhususega. Selliste hindamiste tulemus ei
peaks seetdttu mojutama liikmesriikide
otsustusdigust seoses jargnevate otsustega
tervisetehnoloogiate hinnakujunduse ja
hlvitamise suhtes, kaasa arvatud sellise
hinnakujunduse ja hivitamise
kriteeriumide kehtestamine, mis voib
s6ltuda nii kliinilistest kui ka
mittekliinilistest kaalutlustest ning mis jaab
taielikult litkmesriikide padevusse.
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tervisetehnoloogiate terapeutilist
lisavaartust vorreldes parima kattesaadava
alternatiiviga, vottes arvesse innovatsiooni
taset ning vaartust patsientide jaoks.

® Euroopa Parlamendi 2. martsi 2017. aasta
resolutsioon ELi vGimaluste kohta
parandada ravimite kattesaadavust
(2016/2057(IN1)).

Muudatusettepanek

(11) Kooskdlas Euroopa Liigu
toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi
toimimise leping®) artikli 168 1dikega 7
jaavad litkmesriigid ka edaspidi
vastutavaks oma tervishoiu korralduse ja
selle kattesaadavuse lile. Seega on
asjakohane piirata liidu eeskirjade
kohaldamisala nende tervisetehnoloogia
hindamise aspektidega, mis on seotud
tervisetehnoloogia kliinilise hindamisega.
Sellega seoses on kaesoleva maaruse
esemeks olev Kliiniline Ghishindamine
teaduslik analids tervisetehnoloogiaga
seotud moju kohta kliinilistele
tulemustele, kui tervisetehnoloogiat
hinnatakse seoses valitud vordlusnaitajate
ning valitud patsientide riihma voi
alarihmaga, vottes arvesse pohimudeli
HTA Core Model kriteeriume. See
hélmab olemasolevate tdendite pdhjal
suhteliste tulemuste kindluse astme
arvessevotmist. Selliste kliiniliste
Uhishindamiste tulemus ei peaks seetdttu
mdjutama liikmesriikide otsustusdigust
seoses jargnevate otsustega
tervisetehnoloogiate hinnakujunduse ja
hivitamise suhtes, kaasa arvatud sellise
hinnakujunduse ja hivitamise
kriteeriumide kehtestamine, mis voib
s6ltuda nii kliinilistest kui ka
mittekliinilistest kaalutlustest ning mis j&éb
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Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12)  Selleks et tagada tervisetehnoloogia
hindamise Kliiniliste aspektide puhul
uhtlustatud eeskirjade laiaulatuslik
kasutamine ning vBimaldada koondada
oskusteave ja ressursid tervisetehnoloogia
hindamise asutuste vahel, on asjakohane
nduda, et Kliinilised tGhishindamised
tehtaks kdigi nende ravimite puhul, mille
kohta on kdimas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EU) nr 726/2004
alusel ette nahtud tsentraliseeritud
miugiloa andmise menetlus, mis hdlmab
uusi toimeaineid, ning juhul, kui neid
ravimeid lubatakse hiljem kasutada uue
naidustuse jaoks. Kliinilised
uhishindamised tuleks teha ka teatavate
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéaruses
(EL) 2017/745"? esitatud méaaratlusele
vastavate meditsiiniseadmete puhul, mis
kuuluvad suurimasse riskiklassi ja mille
puhul on asjakohased eksperdirihmad
andnud oma arvamuse Vv0i seisukoha.
Kliinilise Ghishindamise jaoks tuleks
meditsiiniseadmed valida konkreetsete
kriteeriumide alusel.

11 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31.
martsi 2004. aasta méaarus (EU) nr
726/2004, milles satestatakse tihenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jarelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L
136, 30.4.2004, Ik 1).

12 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
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taielikult litkmesriikide padevusse.
SeetGttu peaks kaesoleva maaruse
kohaldamisalast vélja jadma hindamine,
mida iga liikmesriik viib ellu oma
heakskiitmise protsessi raames.

Muudatusettepanek

(12) Selleks et tagada tervisetehnoloogia
hindamise Kliiniliste aspektide puhul
Uhtlustatud eeskirjade laiaulatuslik
kasutamine ning véimaldada koondada
oskusteave ja ressursid tervisetehnoloogia
hindamise asutuste vahel, on asjakohane
nduda, et Kliinilised Ghishindamised
tehtaks kdigi nende ravimite puhul, mille
kohta on kdimas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EU) nr 726/2004
alusel ette nahtud tsentraliseeritud
muigiloa andmise menetlus, mis hélmab
uusi toimeaineid, ning juhul, kui neid
ravimeid lubatakse hiljem kasutada uue
naidustuse jaoks. Kliinilised
thishindamised, mis p&hinevad vajadusel
suurendada kdigi kdnealuste uute
tehnoloogiate kliinilisi tdendeid, tuleks
teha ka teatavate Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruses (EL) 2017/745%?
esitatud méaaratlusele vastavate
meditsiiniseadmete puhul.

11 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31.
martsi 2004. aasta maarus (EU) nr
726/2004, milles satestatakse tihenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jarelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L
136, 30.4.2004, 1k 1).

12 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
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2017. aasta méarus (EL) 2017/745, milles
késitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU,
madarust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017, Ik 1).

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14)  Tuleks asutada liikmesriikide
tervisetehnoloogia hindamise ametiasutuste
ja asutuste esindajatest koosnev
koordineerimisrihm, kelle tlesanne oleks
Kliiniliste Uhishindamiste l&biviimise ja
muu Uhistoo jarelevalve.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Selleks et tagada liikmesriikidest
lahtuv lahenemisviis Kliinilistele
Uhishindamistele ja teaduslikele
uhiskonsultatsioonidele, tuleks
liikmesriikidel nimetada riiklikud
tervisetehnoloogia hindamise
ametiasutused ja asutused, kes annaksid
otsuste tegemiseks teavet
koordineerimisrihma litkmetena.
Nimetatud ametiasutused ja asutused
peaksid tagama asjakohaselt kdrge
esindatuse koordineerimisriihmas ja
tehnilise padevuse selle alariihmades,
arvestades vajadust pakkuda
tervisetehnoloogia hindamise alast
péadevust ravimite ja meditsiiniseadmete
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2017. aasta méarus (EL) 2017/745, milles
kasitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU,
maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse
kehtetuks néukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017, 1k 1).

Muudatusettepanek

(14)  Tuleks asutada liikmesriikide
tervisetehnoloogia hindamise riiklike ja
piirkondlike ametiasutuste ja asutuste
esindajatest koosnev koordineerimisriihm,
kelle tlesanne oleks Kliiniliste
Uhishindamiste labiviimise ja muu Uhist66
jarelevalve.

Muudatusettepanek

(15) Selleks et tagada liikmesriikidest
lahtuv ldahenemisviis Kliinilistele
Uhishindamistele ja teaduslikele
uhiskonsultatsioonidele, tuleks
liikmesriikidel nimetada riiklikud
tervisetehnoloogia hindamise
ametiasutused ja asutused, kes annaksid
otsuste tegemiseks teavet
koordineerimisrihma litkmetena.
Nimetatud ametiasutused ja
teadusasutused peaksid tagama
asjakohaselt korge esindatuse
koordineerimisriihmas ja tehnilise
padevuse selle alariihmades, arvestades
vajadust pakkuda tervisetehnoloogia
hindamise alast padevust ravimite ja
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valdkonnas.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 16

Komisjoni ettepanek

(16)  Selleks et Ghtlustatud eeskirjad
taidaksid siseturuga seotud eesmarki,
tuleks litkmesriikidelt nduda, et nad
votaksid taielikult arvesse Kliiniliste
Uhishindamiste tulemusi ega teeks neid
hindamisi uuesti. Selle kohustuse tditmine
ei takista litkmesriikidel teha sama
tervisetehnoloogia mittekliinilisi hindamisi
ega jarelduste tegemist nende
tehnoloogiate lisavaartuse kohta, mida
késitletakse riikliku hindamisprotsessi
osana, mis vdib hdlmata nii kliinilisi kui ka
mittekliinilisi andmeid ja kriteeriume. See
ei takista ka liikmesriikidel koostada omi
soovitusi ega teha otsuseid hinnakujunduse
vOi hivitamise kohta.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 19 a (uus)

Komisjoni ettepanek

AD\1162745ET.docx

meditsiiniseadmete valdkonnas.

Muudatusettepanek

(16)  Selleks et Ghtlustatud eeskirjad
taidaksid siseturuga seotud eesmaérke,
suurendaksid Kliiniliste hindamiste
tdhusust, aitaksid kaasa
tervishoiuststeemide jatkusuutlikkusele ja
suurendaksid vdimalikult palju
innovatsiooni, tuleks litkmesriikidelt
nduda, et nad votaksid taielikult arvesse
Kliinilise Uhishindamise tulemusi. Selle
kohustuse taitmine ei takista litkmesriikidel
teha taiendavaid kliinilisi analtitise, mis
Kliinilises Ghishindamises puuduvad ja
mida peetakse tervisetehnoloogia riikliku
hindamise kontekstis vajalikuks.
Liikmesriikidele jaetakse 6igus teha sama
tervisetehnoloogia mittekliinilisi hindamisi
ega jarelduste tegemist nende
tehnoloogiate lisavaartuse kohta, mida
kasitletakse riikliku hindamisprotsessi
osana, mis vdib hélmata nii kliinilisi kui ka
mittekliinilisi andmeid ja kriteeriume. See
ei takista ka liikmesriikidel koostada omi
soovitusi ega teha otsuseid hinnakujunduse
vOi hivitamise kohta.

Muudatusettepanek

(19 a) Komisjoni tuleks parema
digusloome eesmargi saavutamisel
toetada. Tervisetehnoloogiate ohutuse ja
tulemuslikkuse hindamist viib 1abi
Euroopa Ravimiamet meditsiiniseadmeid

PE620.890v03-00

ET



ET

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 24

Komisjoni ettepanek

(24)  Selleks et tagada Uihist60 kaasavus
ja l&bipaistvus, tuleks
koordineerimisrihmal laiaulatuslikult
kaasata huvitatud osapooli ja sidusrihmi
ning nendega konsulteerida. Selleks et
séilitada Uhistoo terviklikkus, tuleks valja
t06tada eeskirjad, et tagada Uhist6o
sOltumatus ja erapooletus ning et sellise
konsultatsiooniga ei kaasneks uhtki huvide
konflikti.

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 25

Komisjoni ettepanek

(25)  Selleks et tagada Ghtlustatud
ldahenemisviis kdesoleva méérusega ette
néahtud Ghistodle, tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused, et kehtestada
Kliinilise Ghishindamise menetluste ja
metoodikate Uhisraamistik, Kliiniliste
uhishindamiste kord ja teaduslike
uhiskonsultatsioonide kord. Vajaduse
korral tuleks ravimite ja
meditsiiniseadmete jaoks valja to6tada eri
eeskirjad. Selliste eeskirjade koostamisel
tuleks komisjonil votta arvesse EUnetHTA
thismeetmete raames juba tehtud t66
tulemusi. Samuti tuleks komisjonil arvesse
vOtta teadusuuringute programmist
,,Horisont 2020 rahastatavaid
tervisetehnoloogia hindamise algatusi ning
ka piirkondlikke tervisetehnoloogia
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kasitleva maaruse alusel, samas kui
kdesoleva maaruse eesmark on hinnata
uhiselt uute tervisetehnoloogiate tdhusust.

Muudatusettepanek

(24)  Selleks et tagada Uihist60 kaasavus
ja l&bipaistvus, tuleks
koordineerimisrihmal laiaulatuslikult
kaasata huvitatud osapooli ja sidusrihmi
ning nendega konsulteerida. Selleks et
séilitada Uhistoo terviklikkus, tuleks valja
t06tada eeskirjad, et tagada Uhist6o
sOltumatus ja erapooletus ning et sellise
konsultatsiooniga ei kaasneks uhtki huvide
konflikti. Samuti tuleks need eeskirjad ja
kdik konsultatsioonid avalikustada.

Muudatusettepanek

(25)  Selleks et tagada Ghtlustatud
lahenemisviis kdesoleva maarusega ette
néhtud Ghistodle, peaks
koordineerimisrihm koos komisjoniga
kehtestama Kliinilise hishindamise
menetluste ja metoodikate Uhisraamistiku,
Kliiniliste Uhishindamiste korra ja
teaduslike Ghiskonsultatsioonide korra.
Vajaduse korral tuleks ravimite ja
meditsiiniseadmete jaoks valja to6tada eri
eeskirjad. Selliste eeskirjade koostamisel
tuleks komisjonil ja koordineerimisriihmal
vOtta arvesse EUnetHTA Uhismeetmete
raames juba tehtud t66 tulemusi ning
eelkbige metoodilisi suuniseid ja téendite
esitamise vormi. Samuti tuleks komisjonil
arvesse votta teadusuuringute programmist
,,Horisont 2020* rahastatavaid
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hindamise algatusi, naiteks algatused
Beneluxa ja Valletta deklaratsioon. Neid
volitusi tuleks kasutada kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarusega (EL) nr
182/2011%3,

13 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16.
veebruari 2011. aasta mééarus (EL) nr
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tervisetehnoloogia hindamise algatusi ning
ka piirkondlikke tervisetehnoloogia
hindamise algatusi, naiteks algatused
Beneluxa ja Valletta deklaratsioon. Selleks
et tagada k&esoleva maaruse Uhetaolised
rakendamistingimused, tuleks komisjonile
anda rakendamisvolitused, et kehtestada
Kliiniliste hishindamiste menetlused ja
teaduslike thiskonsultatsioonide
menetlused. Neid volitusi tuleks kasutada
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maéarusega (EL) nr
182/2011% . Menetluslikku ja metoodilist
raamistikku ajakohastatakse sagedusega,
mida komisjon ja koordineerimisrihm
peavad vajalikuks, et tagada selle
kohandamine teaduse arenguga.
Metoodilise raamistiku valjatodtamisel
peaks komisjon arvestama koost6os
koordineerimisrihmaga teatavat tupi
tervisetehnoloogiate, téiustatud raviviiside
vOi elu pikendavate ravimeetodite eripara
ja vastavaid probleeme, kui vaja vdib olla
uuendusliku Glesehitusega kliinilisi
uuringuid. Need vdivad pbhjustada
mutgiloa valjastamise ajal tdenduslikku
ebakindlust. Kuna sellist kliiniliste
uuringute uuenduslikku Glesehitust
peetakse Giguslike hindamiste tegemiseks
sageli vastuvbetavaks, ei tohiks Kkliiniliste
uhishindamiste metoodika takistada
selliste tervisetehnoloogiate patsientideni
joudmist. Komisjon ja
koordineerimisrihm peaksid seeparast
tagama, et metoodika tagab piisavad
Kliinilised tdendid, mis vGimaldavad
selliseid tervisetehnoloogiaid asjakohaselt
hinnata. Sellised kliinilised tdendid
peaksid h6lmama teabe esitamise ajal
parimate kattesaadavate teaduslike
tdendite, sealhulgas naiteks
juhtkontrolluuringute andmete ja
tegelikes tingimustes saadud tdendite
aktsepteerimist, aga ka kaudsete
vordlusravimite aktsepteerimist.

13 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16.
veebruari 2011. aasta mééarus (EL) nr
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182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad
ja tldpBhimotted, mis késitlevad
liilkmesriikide labiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 26

Komisjoni ettepanek

(26)  Selleks et tagada, et kéesolev
maéarus on taielikult toimiv ja selle
kohandamiseks teaduse ja tehnika
arenguga, tuleks komisjonile kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga
290 anda volitus votta vastu digusakte
seoses Kliiniliste hindamiste puhul
esitatavate dokumentide, aruannete ja
koondaruannete sisu, teadusliku
uhiskonsultatsiooni taotluste ja aruannete
sisu ning sidusrihmade valimise
eeskirjadega. On eriti oluline, et komisjon
korraldaks oma ettevalmistava t66 kaigus
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil, ja et need
konsultatsioonid viidaks labi kooskdlas 13.
aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelise
parema digusloome kokkuleppes®*
satestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks,
et tagada vordne osalemine delegeeritud
digusaktide koostamises, peaksid Euroopa
Parlament ja nGukogu saama koik
dokumendid liikmesriikide ekspertidega
samal ajal ning nende ekspertidele peaks
ststemaatiliselt andma juurdepaasudiguse
komisjoni eksperdirihmade koosolekutele,
kus tegeldakse delegeeritud digusaktide
koostamisega.

14 Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu
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182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad
ja ldpBhimdtted, mis késitlevad
liilkmesriikide labiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELT L 55, 28.2.2011, Ik 13).

Muudatusettepanek

(26)  Selleks et tagada, et kéesolev
maéarus on taielikult toimiv ja selle
kohandamiseks teaduse ja tehnika
arenguga, tuleks komisjonile kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga
290 anda volitus votta vastu digusakte
seoses Kliiniliste hindamiste puhul
esitatavate dokumentide, aruannete ja
koondaruannete sisu, teadusliku
uhiskonsultatsiooni taotluste ja aruannete
sisu ning sidusriihmade valimise
eeskirjadega, kuid kohustusega teavitada
Euroopa Parlamenti ja ndukogu
perioodiliselt nendest dokumentidest ja
aruannetest. On eriti oluline, et komisjon
korraldaks oma ettevalmistava t66 kaigus
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil, ja et need
konsultatsioonid viidaks lIabi kooskdlas 13.
aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelise
parema digusloome kokkuleppes
satestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks,
et tagada vordne osalemine delegeeritud
Oigusaktide koostamises, peaksid Euroopa
Parlament ja nGukogu saama koik
dokumendid liikmesriikide ekspertidega
samal ajal ning nende ekspertidele peaks
ststemaatiliselt andma juurdepaasudiguse
komisjoni eksperdirihmade koosolekutele,
kus tegeldakse delegeeritud digusaktide
koostamisega.

14 Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu
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No6ukogu ja Euroopa Komisjoni vahel 13.
aprillil 2016 s6Imitud
institutsioonidevaheline parema
digusloome kokkulepe (ELT L 123,
12.5.2016, Ik 1).

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 28

Komisjoni ettepanek

(28)  Selleks et lintsustada
liilkmesriikidevahelist tervisetehnoloogia
hindamise alast tihistdod ja teabevahetust,
tuleks satestada sellise IT-platvormi
loomine, mis sisaldaks asjakohaseid
andmebaase ja turvalisi
teabevahetuskanaleid. Komisjon peaks
tagama Uhenduse IT-platvormi ja muude
andmetaristute vahel, mis on
tervisetehnoloogia hindamiseks olulised,
naiteks tegelikes tingimustes saadud
andmete registrid.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu maarus
P6hjendus 32

Komisjoni ettepanek

(32) Komisjon peaks kéesolevat méarust
hindama. Vastavalt 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelise parema
digusloome kokkuleppe punktile 22 peaks
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Noukogu ja Euroopa Komisjoni vahel 13.
aprillil 2016 s6Ilmitud
institutsioonidevaheline parema
digusloome kokkulepe (ELT L 123,
12.5.2016, Ik 1).

Muudatusettepanek

(28)  Selleks et lintsustada
liilkmesriikidevahelist tervisetehnoloogia
hindamise alast tihistdod ja teabevahetust,
tuleks satestada sellise IT-platvormi
loomine, mis sisaldaks asjakohaseid
andmebaase ja turvalisi
teabevahetuskanaleid. Komisjon peaks
tagama thenduse IT-platvormi ja muude
andmetaristute vahel, mis on
tervisetehnoloogia hindamiseks olulised,
naiteks tegelikes tingimustes saadud
andmete registrid. 1T-platvorm peaks
tagama avaldamise ja labipaistvuse nii
teaduslike thiskonsultatsioonide kui ka
tehnoloogilise Ghishindamise puhul
seoses IGpparuannetega, mis sisaldavad
kokkuvotet koigi tdhelepanekute kohta.
Arvestades tervisealase teabe tundlikku
laadi, peab alati olema tagatud andmete
konfidentsiaalne kaitlemine, kui need on
ari voi isiklikust seisukohast tundlikud.

Muudatusettepanek

(32) Komisjon peaks kéesolevat méarust
hindama. Vastavalt 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelise parema
digusloome kokkuleppe punktile 22 peaks
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ET

see hindamine tuginema jargmisele viiele
kriteeriumile: tdhusus, mdjusus,
asjakohasus, sidusus ja EL.i lisavééartus;
hindamist peaks toetama
jarelevalveprogramm.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. Ké&esoleva maarusega
kehtestatakse:

see hindamine tuginema jargmisele viiele
Kriteeriumile: tBhusus, mdjusus,
asjakohasus, sidusus ja EL.i lisavaéartus;
hindamist peaks toetama
jarelevalveprogramm. Tulemused tuleks
edastada ka Euroopa Parlamendile ja
ndukogule.

Muudatusettepanek

1. Vottes arvesse EUNetHTA
Uhismeetmete raames juba tehtud t66
tulemusi, kehtestatakse kéesoleva
maarusega:

Selgitus

Kavandatud muudatusettepanekuga rakendatakse pdhjendused 3 ja 25.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 - 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

PE620.890v03-00
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Muudatusettepanek

2a. Kaesoleva maaruse eesmark on
riiklike tervishoiustisteemide toetamine ja
tugevdamine, edendades meetmeid
tervishoiutehnoloogiate uurimiseks ning
nende tootmiseks ja levitamiseks koos
tasuta ja universaalse juurdepaasuga.

Muudatusettepanek
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e) ,Kliiniline hindamine* —
tervisetehnoloogia kohta olemasoleva
tdendusmaterjali kogumine ja hindamine,
vOrreldes seda tihe vdi mitme muu
olemasoleva tervisetehnoloogiaga
jargmiste tervisetehnoloogia hindamise
kliiniliste valdkondade p&hjal:
tervisetehnoloogia abil lahendatava
terviseprobleemi kirjeldus ning muude
selle terviseprobleemi lahendamisele
suunatud tervisetehnoloogiate praeguse
kasutuse kirjeldus, tervisetehnoloogia
kirjeldus ja selle tehniline kirjeldus,
tervisetehnoloogia suhteline Kliiniline
tdhusus ning suhteline ohutus;

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt g a (uus)

Komisjoni ettepanek

e) ,kliiniline hindamine* —
tervisetehnoloogia kohta olemasoleva
tdendusmaterjali kogumine ja hindamine,
vorreldes seda tihe v&i mitme muu
olemasoleva tervisetehnoloogiaga
jargmiste tervisetehnoloogia hindamise
Kliiniliste valdkondade pohjal:
tervisetehnoloogia abil lahendatava
terviseprobleemi kirjeldus ning muude
selle terviseprobleemi lahendamisele
suunatud tervisetehnoloogiate praeguse
kasutuse kirjeldus, tervisetehnoloogia
kirjeldus ja selle tehniline kirjeldus,
tervisetehnoloogia suhteline Kliiniline
tdhusus ning suhteline ohutus, mis toimub
ravimite puhul Gigusliku heakskiidu
andmise ajal, kuid meditsiiniseadmete
puhul vdib see toimuda parast
meditsiiniseadmete turustamise algust;

Muudatusettepanek

ga) ,patsiendi suhtes olulised
tervisenditajad“ — andmed, mis kajastavad
vOi prognoosivad suremust, haigestumust
ja tervisega seotud elukvaliteeti,
sealhulgas valu, paranemise méaara,
haiglas viibimise kestust ja kdrvaltoimeid,
sealhulgas taashaigestumist, tusistusi,
verekaotust, nakkusi;

Selgitus

Selle artikli eesmark on selgitada tervisetehnoloogia maéaruse eelndu artikli 6 16ike 5 punktis
a sisalduvat olulist mdistet kooskdlas rahvusvahelise tavaga tervisetehnoloogia asutuste

tasandil.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 — 18ige 2

AD\1162745ET.docx

PE620.890v03-00

ET



ET

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid nimetavad oma
riiklikud ametiasutused ja asutused, kes
vastutavad koordineerimisriihma ja selle
alarihmade litkmetena
tervisetehnoloogiate hindamise eest, ning
teatavad sellest ning kdigist hilisematest
muudatustest komisjonile. Liikmesriigid
vdivad nimetada rohkem kui the
ametiasutuse vOi asutuse, kes vastutavad
koordineerimisriihma ja selle alarihmade
liilkmetena tervisetehnoloogiate hindamise
eest.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Koordineerimisrihm tegutseb
konsensuse v0i vajaduse korral
lihthaalteenamuse alusel. Igal litkmesriigil
on ks h&al.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Koordineerimisrihma koosolekuid
juhivad kaaseesistujatena komisjon ja
kaaseesistuja, kes on valitud rihma
lilkmete seast ajavahemikuks, mis
méaratakse riihma kodukorras.

PE620.890v03-00

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid nimetavad oma
riiklikud ametiasutused ja asutused, kes
vastutavad koordineerimisriihma ja selle
alarihmade litkmetena
tervisetehnoloogiate hindamise eest, mis
annab teavet otsuste tegemiseks, ning
teatavad sellest ning kdigist hilisematest
muudatustest komisjonile. Liikmesriigid
nimetavad rohkem kui Gihe ametiasutuse
vOi asutuse, kes vastutavad
koordineerimisrihma ja selle alarihmade
lilkmetena tervisetehnoloogiate hindamise
eest, mis annab teavet otsuste tegemiseks
riigi tasandil.

Muudatusettepanek

3. Koordineerimisriihm tegutseb
konsensuse voi kui konsensust ei
saavutata, siis kahekolmandikulise
haalteenamuse alusel. Dokumendid on
labipaistvad ja haaletused
dokumenteeritakse. Lahkarvamusi ja
vahemusse jaanud arvamusi
pdhjendatakse ja need lisatakse
hinnangusse. Igal lilkmesriigil on (ks
haal.

Muudatusettepanek

4. Koordineerimisrithma koosolekuid
juhivad kaaseesistujatena komisjon, kellel
ei ole haaledigust, ja kaaseesistuja, kes on
valitud rihma litkmete seast
ajavahemikuks, mis madratakse rihma
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Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 —18ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Koordineerimisrihma liikmed ja
nende nimetatud esindajad jargivad
sOltumatuse, erapooletuse ja
konfidentsiaalsuse pohimdtteid.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 16ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Komisjon avaldab
koordineerimisriihma ja selle alarihmade
liilkmeteks nimetatute nimekirja artiklis 27
osutatud IT-platvormil.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 16ige 8 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek
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kodukorras.

Muudatusettepanek

6. Koordineerimisrihma litkmed ja
nende nimetatud esindajad jargivad
labipaistvuse, sGltumatuse, erapooletuse ja
konkreetse teabe konfidentsiaalsuse
pdhimatteid.

Muudatusettepanek

7. Komisjon avaldab
koordineerimisrihma ja selle alarihmade
liilkmeteks nimetatute nimekirja artiklis 27
osutatud IT-platvormil. Komisjon teavitab
koordineerimisrihma korrapéaraselt seda
nimekirja ja sellega seotud teavet
puudutavatest muudatustest.

Muudatusettepanek

aa) votab vastu huvide konflikte
kasitlevad eeskirjad seoses
koordineerimisriihma toimimise ning
Kliiniliste Ghishindamiste ja teaduslike
thiskonsultatsioonide labiviimisega;

PE620.890v03-00
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Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 — 16ige 8 — punkt c

Komisjoni ettepanek

C) tagab liidu tasandil koost6o
asjakohaste asutustega, et lihtsustada oma
t00 jaoks vajaliku lisatdendusmaterjali
kogumist;

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 18ige 8 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d) tagab sidusrihmade asjakohase
kaasamise oma toosse;

Muudatusettepanek

C) tagab liidu tasandil koostoo koigi
asjakohaste asutustega, et lihtsustada oma
t00 jaoks vajaliku lisatdendusmaterjali
kogumist;

Muudatusettepanek

d) tagab sidusrihmade asjakohase ja
korraparase kaasamise oma toGsse;

Selgitus

Nduetekohase protsessi ja EUnetHTA tihismeetmetega saadud kogemuse kohaselt on tahtis
tagada, et sidusriihmad saavad koordineerimisriihma tegevuse kohta korraparaselt teavet.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 3 - 18ige 8 — punkt e — alapunkt iii

Komisjoni ettepanek

iii) uudsete tervisetehnoloogiate
kindlakstegemine;

Muudatusettepanek 29

PE620.890v03-00

Muudatusettepanek

iii) uudsete tervisetehnoloogiate
kindlakstegemine, vottes arvesse, et parast
artikli 33 16ikes 1 osutatud
tleminekuperioodi 16ppu jargitakse
ravimite puhul enne midgiloa taotlemist
uudsete tervisetehnoloogiate
kindlakstegemisel Euroopa Ravimiametile
ravimitest eelteatamise korda;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 —16ige 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

10 a. lgal riiklikul asutusel ja organil,
kes vastutab koordineerimisriihma ja selle
alarihmade liikmena tervisetehnoloogiate
hindamise eest, ning igal litkmel ning iga
tervisetehnoloogia hindamise eest
vastutava riikliku asutuse ja organi
tootajatel on vastavalt liidu voi
litkmesriigi digusele ametisaladuse
hoidmise kohustus nii nende ametiajal kui
ka parast ametist lahkumist seoses mis
tahes konfidentsiaalse teabega, mis on
neile teatavaks saanud nende
tooulesannete voi volituste taitmisel.

Selgitus

Muudatusettepanek kajastab asjaolu, et tervisetehnoloogia hindamine peaks olema taielikult
usaldusvaarne protsess, mis tagab tundlike andmete konfidentsiaalsuse kdigil tasanditel.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 3 — punkt c

Komisjoni ettepanek

U] konsulteerib komisjoniga aasta
tookava kavandi suhtes ja arvestab
komisjoni arvamust.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 3 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

AD\1162745ET.docx

Muudatusettepanek

(©) konsulteerib komisjoniga aasta
tookava kavandi suhtes.

Muudatusettepanek

(ca) votab arvesse, et parast artikli 33
IGikes 1 osutatud tleminekuperioodi
I6ppu jargitakse ravimite puhul enne
mudgiloa taotlemist uudsete
tervisetehnoloogiate kindlakstegemisel

PE620.890v03-00
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Euroopa Ravimiametile ravimitest

eelteatamise korda.

Selgitus

Muudatusettepanek kajastab asjaolu, et parast tleminekuperioodi I16ppu tagatakse seose tdttu
tsentraliseeritud mudgiloa andmise menetlusega (vt tervisetehnoloogia ettepaneku artikli 5
I6ige 1 ja eespool artikli 6 16ike 1 kohta tehtud muudatusettepanek ning péhjendused 17 ja 18
ning nende toodete puhul teadusliku uhishindamise kattesaadavus, vt artikli 12 15ike 4
kavandatud muudatusettepanek), et koordineerimisriihma teavitatakse uuenduslikest

tervisetehnoloogiatest Gigeaegselt.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 - 18ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) meditsiiniseadmed, mis on
liigitatud vastavalt méaéruse (EL) 2017/745
artiklile 51 klassi 1lb ja Il ja mille kohta
asjaomased eksperdiriihmad on esitanud
teadusliku arvamuse kliinilise hindamise
konsulteerimismenetluse raames vastavalt
kdnealuse mééruse artiklile 54;

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 - 16ige 1 — punkt c

Komisjoni ettepanek

(© in vitro diagnostika
meditsiiniseadmed, mis on liigitatud
vastavalt maaruse (EL) 2017/746 artiklile
47 Klassi D ja mille kohta asjaomased
eksperdiriihmad on esitanud teadusliku
arvamuse kdnealuse méaaruse artikli 48
IGike 6 kohase menetluse raames;
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Muudatusettepanek

(b) meditsiiniseadmed, mis on
liigitatud vastavalt méaéruse (EL) 2017/745
artiklile 51 klassi 1lb ja Il ja mille kohta
asjaomased eksperdirihmad on esitanud
teadusliku arvamuse kliinilise hindamise
konsulteerimismenetluse raames vastavalt
kdnealuse mééruse artiklile 54 ning mida
peetakse oluliseks uuenduseks ja millel
voib olla markimisvaarne moju riiklikele
tervishoiuststeemidele;

Muudatusettepanek

(© in vitro diagnostika
meditsiiniseadmed, mis on liigitatud
vastavalt maaruse (EL) 2017/746 artiklile
47 Klassi D ja mille kohta asjaomased
eksperdirihmad on esitanud teadusliku
arvamuse kdnealuse mééruse artikli 48
IGike 6 kohase menetluse raames ning
mida peetakse oluliseks uuenduseks ja
millel v6ib olla markimisvaarne moju

AD\1162745ET.docx



17 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
2017. aasta maarus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete kohta ning
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL
(ELT L 117,5.5.2017, Ik 176).

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 — 16ige 2 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

2. Koordineerimisrihm valib 18ike 1
punktides b ja ¢ osutatud
meditsiiniseadmed Kliiniliseks
uhishindamiseks jargmiste kriteeriumide
alusel:

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 - 16ige 2 — punkt e a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Koordineerimisriihm algatab aasta td6kava
alusel tervisetehnoloogiate Kliinilise
Uhishindamise, maarates alariihma, kes
koordineerimisrihma nimel teostab
jarelevalvet kliinilise Ghishindamise
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riiklikele tervishoiustusteemidele;

17 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
2017. aasta méaarus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete kohta ning
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL
(ELT L 117,5.5.2017, Ik 176).

Muudatusettepanek

2. Koordineerimisrihm valib 16ike 1
punktides b ja c osutatud
meditsiiniseadmed Kliiniliseks
uhishindamiseks jargmiste kumulatiivsete
kriteeriumide alusel:

Muudatusettepanek

(ea) teabe vabatahtlik esitamine
tervisetehnoloogia arendaja poolt.

Muudatusettepanek

Koordineerimisriihm algatab aasta td6kava
alusel tervisetehnoloogiate kliinilise
thishindamise, maarates alariihma, kes
koordineerimisrithma nimel teostab
jarelevalvet kliinilise Ghishindamise
aruande koostamise Ule.

PE620.890v03-00
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aruande koostamise Ule.

Koordineerimisrihm algatab ravimite
Kliinilise Uhishindamise kooskdlas
Euroopa Ravimiametile ravimitest
eelteatamise korraga enne mutgiloa
taotlemist.

Selgitus

Seoses Euroopa Ravimiameti ajakavaga rakendatakse pohjendusi 17 ja 18, vt ka artikli 11

I6ike 1 punkt e.

Muudatusettepanek 37
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Méaratud alarihm palub asjaomase
tervisetehnoloogia arendajatel esitada
kliinilise Uhishindamise jaoks vajalikku
teavet, andmeid ja tbendusmaterjali
sisaldavad dokumendid.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 18ige 5 — punkt a

Komisjoni ettepanek

()] tervisetehnoloogia suhtelise mdju
analtus patsientide suhtes oluliste
hindamiseks valitud tervisenéitajate pdhjal;

Muudatusettepanek

2. Maéaratud alarihm kohtub
asjaomase tervisetehnoloogia
arendajatega, et leppida kokku hindamise
ulatus ja esitada asjakohastest allikatest
parit dokumendid, sealhulgas Kliinilised
uuringud, aga muu hulgas ka
patsiendiregistrid, andmebaasid voi
Euroopa tugivdrgustikud, mis sisaldavad
Kliinilise Uhishindamise jaoks vajalikku
teavet, andmeid ja tbendusmaterjali.

Muudatusettepanek

(@) tervisetehnoloogia suhtelise méju
kirjeldus patsientide suhtes oluliste
hindamiseks kokkulepitud tervisenditajate
pdhjal;

Selgitus

Kliiniline Ghishindamine annab tervisetehnoloogia suhtelise moju faktilise Kirjelduse.
Otsustada ei tohiks mdju ulatuse tle, mis peaks kuuluma protsessi riikliku hindamise etappi.

PE620.890v03-00
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Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 9

Komisjoni ettepanek

9. Méaratud alariihm tagab, et
sidusriihmadele, sealhulgas patsiendid ja
kliinilised eksperdid, antakse v8imalus
Kliinilise Ghishindamise aruande ja
koondaruande kavandite koostamise
jooksul esitada markusi, ning méaérab
ajavahemiku, mille jooksul sidusrihmad
vOivad esitada markusi.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 12

Komisjoni ettepanek

12.  Vo6imaluse korral kiidab
koordineerimisrihm 16plikud kliinilise
Uhishindamise aruande ja koondaruande
heaks konsensuse alusel v6i vajaduse
korral liikmesriikide lihthaalteenamusega.

Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 13

Komisjoni ettepanek
13. Hindaja tagab mis tahes tundliku
ariteabe korvaldamise kliinilise

thishindamise heakskiidetud aruandest ja
koondaruandest.
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Muudatusettepanek

9. Méératud alarihm tagab, et
sidusrihmadele, ekspertidele, sealhulgas
vajaduse korral patsientide Uhenduste ja
tarbijaorganisatsioonide eksperdid ning
Kliinilised eksperdid, kelle on kindlaks
madaranud sidusrihmade vorgustik voi
koordineerimisriihm, antakse véimalus
Kliinilise Uhishindamise aruande ja
koondaruande kavandite koostamise
jooksul esitada markusi, ning méaérab
ajavahemiku, mille jooksul sidusrihmad
vOivad esitada markusi.

Muudatusettepanek

12.  Voimaluse korral kiidab
koordineerimisrihm I16plikud kliinilise
Uhishindamise aruande ja koondaruande
heaks konsensuse alusel v6i vajaduse
korral liilkmesriikide kahekolmandikulise
haalteenamusega. Aruandes kirjeldatakse
lahknevaid arvamusi.

Muudatusettepanek

13. Hindaja tagab mis tahes tundliku
ariteabe korvaldamise kliinilise
thishindamise heakskiidetud aruandest ja
koondaruandest. Hindaja konsulteerib
arendajaga aruande kisimuses enne selle

PE620.890v03-00
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Muudatusettepanek 42
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

€)) ei vii 1abi kliinilist hindamist ega
samavaarset hindamisprotsessi
tervisetehnoloogia puhul, mis on kantud
hinnatud tervisetehnoloogiate loetellu voi
mille suhtes on algatatud kliiniline
uhishindamine;

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid teatavad komisjonile
Kliinilises Ghishindamises késitletud
tervisetehnoloogia hindamise tulemuse 30

péeva jooksul parast hindamise 18petamist.

Kdnealusele teatele lisatakse teave, kuidas
on tervisetehnoloogia tldhindamisel
kohaldatud kliinilise Ghishindamise
jareldusi. Komisjon hdlbustab selle teabe
vahetamist litkmesriikide vahel artiklis 27
osutatud IT-platvormi kaudu.

Muudatusettepanek 44

PE620.890v03-00

avaldamist. Arendajal on seitse to6paeva
aega, et osutada, millist teavet ta peab
konfidentsiaalseks, ning pdhjendada selle
teabe ariliselt tundlikku laadi.

Muudatusettepanek

€)) ei vii l&bi kliinilist hindamist ega
samavadarset hindamisprotsessi
tervisetehnoloogia puhul, mis on kantud
hinnatud tervisetehnoloogiate loetellu voi
mille suhtes on algatatud kliiniline
Uhishindamine. Liikmesriikidel on digus
lisada kliinilisi tdendeid Kliinilise
uhishindamise aruandes oma riiklike
asjaolude kohaselt. Kliinilised lisatéendid
voivad taiendada Kliinilise Ghishindamise
aruandes tehtud jareldusi.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid teatavad komisjonile
Kliinilises Ghishindamises késitletud
tervisetehnoloogia hindamise tulemuse 30
péeva jooksul parast hindamise 18petamist.
Kdnealusele teatele lisatakse teave, kuidas
on tervisetehnoloogia tldhindamisel
kohaldatud kliinilise Ghishindamise
jareldusi. Lépparuanne tuleb teha
uldsusele kattesaadavaks. Komisjon
hoélbustab selle teabe vahetamist
liilkmesriikide vahel artiklis 27 osutatud IT-
platvormi kaudu.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 9 — 16ige 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(@) teabe, andmete ja tdendusmaterjali
esitamine tervisetehnoloogia arendajate
poolt;

Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 — 18ige 1 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 — 106ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kdnealused rakendusaktid

AD\1162745ET.docx

Muudatusettepanek

(b a) tervisetehnoloogia arendaja palub
ajakohastamist, sest kattesaadavaks on
tehtud lisatdendid, mille t6ttu
koordineerimisrihm peaks esialgse
hindamise jareldused Iabi vaatama. Kui
olulised lisatdendid saadakse oluliselt
varem enne muaugiloa uuendamist, peaks
koordineerimisrihm kaaluma ka Kliinilise
uhishindamise ajakohastamist.

Muudatusettepanek

€)) teabe, andmete ja tdendusmaterjali
esitamine tervisetehnoloogia arendajate
poolt, sealhulgas arendajate
konfidentsiaalse teabe kaitse;

Muudatusettepanek
(aa) artikli 10 punkti a alapunktis ii

osutatud valikukriteeriumide
kohaldamine;

Muudatusettepanek

valja jaetud
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voetakse vastu kooskdlas artikli 30 10ikes
2 osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 13 — 18ige 8

Komisjoni ettepanek

8. Méaratud alariihm tagab, et
sidusriihmadele, sealhulgas patsiendid ja
kliinilised eksperdid, antakse v@imalus
teadusliku thiskonsultatsiooni aruande
kavandi koostamise jooksul esitada
markusi, ning méérab ajavahemiku, mille
jooksul sidusrihmad voivad esitada
maérkusi.

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 13 — 18ige 12

Komisjoni ettepanek

12.  Voimaluse korral kiidab
koordineerimisrihm teadusliku
uhiskonsultatsiooni I6pparuande heaks
konsensuse alusel v3i vajaduse korral
liilkmesriikide lihthaalteenamusega
hiljemalt 100 paeva parast 16ikes 4
osutatud aruande koostamise algust.

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 13 — I6ige 12 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE620.890v03-00

Muudatusettepanek

8. Madratud alarihm tagab, et
sidusriihmadele, sealhulgas patsiendid,
tarbijad ja kliinilised eksperdid, antakse
vOimalus teadusliku Uhiskonsultatsiooni
aruande kavandi koostamise jooksul
esitada méarkusi, ning maarab ajavahemiku,
mille jooksul sidusrihmad v@ivad esitada
maérkusi.

Muudatusettepanek

12.  Vdimaluse korral kiidab
koordineerimisriihm teadusliku
uhiskonsultatsiooni I6pparuande heaks
konsensuse alusel v6i vajaduse korral
liilkmesriikide kahekolmandikulise
haalteenamusega hiljemalt 100 paeva
péarast I6ikes 4 osutatud aruande
koostamise algust.

Muudatusettepanek

12 a. Tervisetehnoloogiat kasitlevate
teaduslike tGhiskonsultatsioonide
valjatéotamisel osalevad delegaadid ei
tohi osaleda selle konkreetse tehnoloogia

AD\1162745ET.docx



Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 — 18ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek
(d) patsientide, Kliiniliste ekspertide ja

muude asjakohaste sidusriihmadega
konsulteerimine;

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 17 — 168ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(0) eeskirju, millega méaaratakse
sidusriihmad, kellega tuleb kéesolevas jaos
esitatud eesmarkidel konsulteerida.

Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 18 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Koordineerimisrihm teeb igal
aastal uuringu nende uudsete
tervisetehnoloogiate kohta, mille puhul
eeldatakse suurt moju patsientidele,
rahvatervisele voi tervishoiuststeemidele.
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kliinilises Ghishindamises.

Muudatusettepanek

(d) patsientide, tervishoiutdttajate,
vajaduse korral tarbijaorganisatsioonide
ekspertide, kliiniliste ekspertide ja muude
asjakohaste sidusrihmadega
konsulteerimine;

Muudatusettepanek

(b) eeskirju, millega maaratakse
sidusrihmad, kellega tuleb ké&esolevas jaos
esitatud eesmarkidel konsulteerida.
Sidusriihmade huvide konflikti
deklaratsioonid tehakse tldsusele
kattesaadavaks. Eksperdid, kellel on
huvide konflikt, menetluses ei osale.

Muudatusettepanek

1. Koordineerimisriihm teeb igal
aastal uuringu nende uudsete
tervisetehnoloogiate kohta, mille puhul
eeldatakse suurt moju patsientidele,
rahvatervisele voi tervishoiususteemidele.
Parast artikli 33 18ikes 1 osutatud
tleminekuperioodi I6ppu jargitakse
ravimite puhul enne midgiloa taotlemist
uudsete tervisetehnoloogiate
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Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 18 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Uuringu tegemisel konsulteerib
koordineerimisrihm:

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 18 — 18ige 2 — punkt c a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 19 — 18ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

(d) tervisetehnoloogia hindamist
toetava vajaliku lisatbendusmaterjali
esitamine.

kindlakstegemisel Euroopa Ravimiametile
ravimitest eelteatamise korda.

Muudatusettepanek

2. Uuringu tegemisel votab
koordineerimisrihm arvesse murrangulisi
uuendusi ning palub koigilt asjakohastelt
sidusrihmadelt koost6dd, et uurida
edasisi uuendusvdimalusi.
Koordineerimisrihm konsulteerib kdigi
asjakohaste sidusrihmadega, sealhulgas,
kuid mitte ainult:

Muudatusettepanek

(ca) tervishoiutootajatega;

Muudatusettepanek

(d) tervisetehnoloogia hindamist
toetava vajaliku lisatbendusmaterjali
esitamine, sealhulgas arvutisimulatsioonid
ja simulatsiooniandmed.

Selgitus

Lisatdendite otsimisel tuleks uurida kdiki voimalusi.
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Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon votab vastu
rakendusaktid, milles kasitletakse:

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt ii

Komisjoni ettepanek
i) kliinilise hindamise kaigus toimuva
tervisetehnoloogia asutuste ja

tervisetehnoloogia arendajate vahelise
koost6d mehhanismid,

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt iii

Komisjoni ettepanek
iii) Kliinilise hindamise kaigus

patsientide, Kliiniliste ekspertide ja muude
sidusrihmadega konsulteerimine;

Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — 16ige 1 — punkt b

AD\1162745ET.docx 31/38

Muudatusettepanek

1. Komisjon votab kooskdlas
artikliga 31 vastu delegeeritud digusakte,
mis kasitlevad:

Muudatusettepanek

i) Kliinilise hindamise kdigus toimuva
tervisetehnoloogia asutuste ja
tervisetehnoloogia arendajate vahelise
koostd6 mehhanismid, sealhulgas seoses
arendajate konfidentsiaalse teabe
kaitsmisega;

Muudatusettepanek

iii) Kliinilise hindamise kaigus
patsientide, vajaduse korral
tarbijaorganisatsioonide ekspertide,
Kliiniliste ekspertide ja muude
sidusrihmadega konsulteerimine.
Konsulteeritud sidusrihmade huvide
konflikti deklaratsioonid tehakse
uldsusele kattesaadavaks.
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b) metoodikaid, mida kasutatakse (b) metoodikaid, mida kasutatakse
kliiniliste hindamiste sisu ja kava Kliiniliste hindamiste sisu ja kava
koostamiseks. koostamiseks, tuginedes uhistele

vahenditele ja koostddmeetoditele, mis on
tootatud valja EUnetHTA Uhismeetmete,
BeNeLuxA ja Valletta kaudu palju
aastaid kestnud koostoo jarel. Need
tootatakse valja parast koigi
sidusrihmadega labipaistval viisil
konsulteerimist, neid ajakohastatakse
korraparaselt, et kajastada teaduse
arengut, ning avalikustatakse.

Artikli 5 16ike 1 punktis a ja artikli 32
IGikes 2 osutatud ravimite puhul vtab
komisjon delegeeritud digusaktide
vastuvatmisel arvesse ravimite ja
meditsiiniseadmete sektorite eripara.
Metoodika tagab piisava paindlikkuse,
tingimusel et sellega sailitatakse kliiniliste
tdendite voimalikult kdrge tase, mis
vOimaldab usaldusvaarselt hallata
ebakindlust tdendite suhtes teatavatel
juhtudel, sealhulgas, kuid mitte ainult:

a) harvikravimid, mille piiratud
patsientide rihm v6ib mojutada
juhuslikustatud kliinilise uuringu
teostatavust vOi andmete statistilist
asjakohasust;

b) ravimid, millele Euroopa Ravimiamet
on andnud tingimusliku madgiloa
vastavalt maaruse (EU) nr 726/2004
artikli 14 18ikele 7 vdi mille puhul
kasutatakse ameti antud PRIME-
nimetust;

c) ravimid, millele on antud luba
tervisetehnoloogia iseloomu v6i muude
kaalutluste arvesse votmiseks konkreetse
ulesehitusega kliinilistest uuringutest
saadud kliiniliste tdendite alusel.

Metoodikas

a) nahakse ette ka sobiv mehhanism
patsiendi suhtes oluliste tervisenaitajate
kindlaksmaaramiseks, vottes
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nduetekohaselt arvesse asjaomaste
sidusriihmade, sealhulgas patsientide,
arstide, reguleerivate asutuste,
tervisetehnoloogia hindamise asutuste
ning tervisetehnoloogia arendajate rolle
ja eelistusi;

b) vbetakse arvesse voimalikke
ravistandardite kiirest arengust tingitud
riigi tasandi muudatusi asjaomase
vordlusravimi suhtes.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 23 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Esimese 18igu punkti a alapunktis i
osutatud andmed ja téendid piirduvad
parimate tGenditega, mis on nende
Kliinilise hinnangu jaoks esitamise ajal
kattesaadavad, ning vBivad hélmata
andmeid, mis parinevad muudest
allikatest kui juhuslikustatud Kliinilised
uuringud.

Selgitus

Komisjon peaks delegeeritud digusakti valjatddtamisel piirama andmeid ja tdendeid, mida
tervisetehnoloogia arendajalt nduda voib, nii, et nuda tohiks ainult nende esitamise ajal
kattesaadavaid andmeid. Tagada tuleks piisav paindlikkus, et arendajatel oleks vdimalik
esitada parimad kattesaadavad tdendid, sealhulgas vaatlusuuringute (juhtkontrolluuringute,
tegelikes tingimustes labiviidud vaatlusuuringute jms) andmed.

Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 24 —18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2a. EL tagab igal juhul avaliku,

stabiilse ja pUsiva rahastamise
mitmeaastase finantsraamistiku raames.
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Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 —18ik 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

(e) hdlbustab koost6édd Euroopa
Ravimiametiga seoses Uhistédga
ravimivaldkonnas, kaasa arvatud
konfidentsiaalse teabe vahetamine;

Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon rajab sidusriihmade
vOrgustiku avaliku kandideerimiskutse ja
sidusriihmadeks sobivate organisatsioonide
valimise kaudu, tuginedes avalikus
kandideerimiskutses kehtestatud
valikukriteeriumidele.

Muudatusettepanek 65

PE620.890v03-00

Muudatusettepanek

(e) hdlbustab koostédd Euroopa
Ravimiametiga seoses Uhistéoga
ravimivaldkonnas, kaasa arvatud
konfidentsiaalse teabe vahetamine;
konfidentsiaalse teabe jagamine peab
olema proportsionaalne ja kooskdlas
Kliiniliste Uhishindamiste nduetega ning
seda tuleb arutada tervisetehnoloogia
arendaja véi muude asjaomaste
sidusriihmadega;

Muudatusettepanek

1. Komisjon rajab sidusrihmade
vorgustiku avaliku kandideerimiskutse ja
sidusriihmadeks sobivate organisatsioonide
valimise kaudu, tuginedes avalikus
kandideerimiskutses kehtestatud
valikukriteeriumidele. Komisjoni talitused
votavad avalduste hindamisel arvesse
jargmisi kriteeriume:

)] tdendatud praegune voi
kavandatav osalemine tervisetehnoloogia
valjatootamises (tegevusaruanded,
tookavad, seisukohad, aktiivsed
toorihmad, ELi rahastatavad meetmed);

i) ELi tasandi eesmarkide jaoks
asjakohased erialateadmised;

iii) mitme liitkmesriigi geograafiline
kaetus, eelistades tasakaalustatud kaetust;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 — 18ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Koordineerimisrihma taotluse
korral kutsub komisjon patsiente ning
sidusriihmade vdrgustiku nimetatud
kliinilisi eksperte osalema vaatlejana
koordineerimisriihma koosolekutel.

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 — 18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4. Koordineerimisrihma taotluse
korral kutsub komisjon patsiente, kliinilisi
eksperte ning teisi sidusrihmade
vOrgustiku nimetatud eksperte osalema
vaatlejana koordineerimisrihma
koosolekutel.

Muudatusettepanek

la. Parast artikli 33 16ikes 1 osutatud
tleminekuperioodi 16ppu jargitakse
ravimite puhul enne midgiloa taotlemist
uudsete tervisetehnoloogiate
kindlakstegemisel Euroopa Ravimiametile
ravimitest eelteatamise korda.

Selgitus

Muudatusettepanek kajastab asjaolu, et sellise uuringu jarele puudub igasugune vajadus
parast Uleminekuperioodi 18ppu, sest seose tottu tsentraliseeritud midgiloa andmise
menetlusega (vt tervisetehnoloogia ettepaneku artikli 5 16ige 1 ja eespool artikli 6 16ike 1
kohta tehtud muudatusettepanek ning pdhjendused 17 ja 18 ning nende toodete puhul
teadusliku Ghishindamise kattesaadavus, vt artikli 12 18ike 4 kavandatud muudatusettepanek)
tagatakse, et koordineerimisriilhma teavitatakse uuenduslikest tervisetehnoloogiatest

Oigeaegselt.

Muudatusettepanek 67

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek
2a. KOoiki tootja esitatud

konfidentsiaalseid andmeid reguleeritakse
selgelt sGnastatud
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Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 32 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Konealuste rakendusaktide ja
delegeeritud aktide koostamisel votab
komisjon arvesse ravimite ja
meditsiiniseadmete sektorite eripéra.

konfidentsiaalsuslepinguga. Komisjon
tagab konfidentsiaalse teabe kaitse loata
juurdepéasu ja avaldamise eest ning et
salvestatud andmed on kaitstud juhusliku
vOi loata havitamise, juhusliku kadumise
vOi muutmise eest.

Muudatusettepanek

2. Kdnealuste rakendusaktide ja
delegeeritud aktide koostamisel votab
komisjon arvesse ravimite ja
meditsiiniseadmete sektorite eripéra ning
arvestab EUnetHTA Uhismeetmete
raames juba tehtud t66d.

Selgitus

Kavandatud muudatusettepanekuga rakendatakse pdhjendused 3 ja 25.
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