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LÜHISELGITUS 

Ülevaade olukorrast 

Pärast enam kui 20 aastat vabatahtlikku koostööd tervisetehnoloogia hindamise alal on Euroopa 

Komisjon teinud ettepaneku tugevdada selles valdkonnas liikmesriikidevahelist koostööd. 

Alates 2006. aastast on liikmesriigid ühiselt töötanud tervisetehnoloogia hindamise alal 

Euroopa tervisetehnoloogia hindamise võrgustiku (EUnetHTA) toetusraamistikus vabatahtlikul 

alusel. Praegu tegutseb Euroopa Liidus (EL) üle 50 tervisetehnoloogia hindamise asutuse, kes 

viivad läbi hindamisi, kasutades erinevaid meetodeid ja omades tervisetehnoloogia 

hindamiseks erineval tasemel suutlikkust. ELi-siseselt on tervisetehnoloogia hindamised 

killustunud, kasutades erinevaid süsteeme, menetlusi ja nõudeid seoses kliiniliste tõendite 

laadiga. See tekitab turulepääsu moonutusi, mis takistab tervise valdkonnas uuenduste kiiret 

kasutuselevõtmist. Praegust vabatahtlikku koostööd on saatnud mõningane edu (vt 

ühismeetmeid), kuid see ei ole kaotanud eri lähenemisviiside paljusust. Arvamuse koostaja 

tunnistab, et kõnealune seadusandlik ettepanek piirdub tervisetehnoloogia hindamise kliiniliste 

aspektidega, jättes riikliku kontekstiga enam seotud sotsiaal-majanduslikud aspektid 

ettepaneku kohaldamisalast välja. 

Tugevdatud ELi tasandi koostööst saadav kasu 

Teatavate tervisetehnoloogia hindamiste tugevdatud koostöö süsteem võimaldaks kõigil ELi 

riikidel saada kasu suuremast tõhususest ning kasutada paremini ära oma ressursse, 

maksimeerides seeläbi ELi lisaväärtust. Uuenduste turule toomise ning patsientidele neile 

juurdepääsu võimaldamise ajakava ja kiirus on olulised. Ettepaneku eesmärk on aidata kaasa 

tõelise innovatsiooni kasutuselevõtule. Näiteks võivad uued innovatiivsed ravimid tulla kohe 

kasuks seni täitmata ravivajadustega patsientidele. Arvamuse koostaja rõhutab, et 

tervishoiusektor on meie majanduse oluline osa ning moodustab ligikaudu 10 % ELi SKPst. 

Tugevdatud koostöö suurendaks tervishoiusektori tööstusharude ja tootjate tõhusust ja 

kulutõhusust, suurendades seeläbi nende konkurentsivõimet maailmas. Enamate vahendite ja 

ulatuslikumate teaduslike tõendite ettenägemine riiklikele otsusetegijatele, teadmiste 

koondamise võimaldamine ja innovatsiooni toetamine kogu ELis aitaks ühtlasi suurendada ELi 

üldist konkurentsivõimet. 

Meetodid 

Arvamuse koostaja toonitab, et kõnealuses seadusandlikus ettepanekus esitatud meetodid ei ole 

selgelt määratletud ja neid tuleks tulevikus edasi arendada. Lisaks rõhutab arvamuse koostaja, 

et Euroopa Komisjon peaks toetama meetodite väljatöötamist ja valimist. 

Koordineerimisrühmal kui kõigi liikmesriikide sõltumatute tervisetehnoloogia hindamise 

ekspertide kolleegiumil peaks olema valiku- ja arendusprotsessis otsustav roll. Lõpetuseks seab 

arvamuse koostaja kahtluse alla nende juhtude asjakohasuse, kus Euroopa Komisjonile on 

antud meetodite koostamise ja rakendamise ülesanne (nt rakendusaktid). 
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Ühiste tervisetehnoloogia hindamiste meetodite standardimine peaks ühtlustama 

tervisetehnoloogia hindamiste kvaliteeti ja usaldusväärsust kogu ELis. Arvamuse koostaja 

rõhutab vajadust sellise lähenemisviisi järele, kus ühistes tervisetehnoloogia hindamistes 

kasutatavad teaduslikud tõendid oleksid kõrgeima kvaliteediga ja seega koordineerimisrühma 

poolt sellisena tunnustatud ja selle järelevalve all. 

Koordineerimisrühm 

Arvamuse koostaja kiidab heaks koordineerimisrühma peamised ülesanded, mis on järgmised:  

 kliinilised ühishindamised, milles keskendutakse kõige uuenduslikematele 

tervisetehnoloogiatele, millel on patsientidele potentsiaalselt kõige suurem mõju; 

 teaduslikud ühiskonsultatsioonid, kus arendajad saavad küsida tervisetehnoloogia 

hindamise asutustelt nõu; 

 uudsete tervisetehnoloogiate kindlaks tegemine, et tuvastada paljutõotavad 

tehnoloogiad nende varases etapis; 

 vabatahtlik koostöö muudes valdkondades. 

Arvamuse koostaja toonitab ühtlasi koordineerimisrühma juhtivat rolli ja prioriteete seadvat 

ülesannet tervisetehnoloogia ühishindamiste protsessis ning vajadust kaasata struktuurselt 

patsiendiorganisatsioonid, tööstus ja muud sidusrühmad. 

Andmete kogumise tähtsus 

Andmete kogumine ja nende jagamine liikmesriikide, tervisetehnoloogia hindamise asutuste ja 

reguleerivate asutuste vahel on oluline selleks, et vähendada andmete liiasust, soodustada 

täiendavate tõendite leidmist ning hõlbustada Euroopa tasandi koostööd tervisetehnoloogia 

hindamise valdkonnas. Arvamuse koostaja rõhutab vajadust läbipaistvuse järele ning nii 

negatiivsete kui ka positiivsete tervisetehnoloogia hindamise uurimistulemuste jagamise 

olulisust.  

Praeguse tervisetehnoloogia hindamise vallas tehtava vabatahtliku koostöö raames kasutatakse 

hulgaliselt andmeregistreid ning erinevaid meetodeid andmete kogumiseks. Kvaliteetsete 

andmete kogumine on väga oluline tagamaks, et vahetatav teave on liikmesriikide vahel 

ühitatav ja võrreldav. Arvestades tervisealase teabe tundlikku laadi, rõhutab arvamuse koostaja 

andmete konfidentsiaalse käitlemise tähtsust. 

Samuti toetab arvamuse koostaja sellise IT-platvormi väljaarendamist, mis sisaldaks kogu 

teavet koordineerimisrühma peamiste ülesannete kohta. 

Kohustuslik rakendamine 

Arvamuse koostaja pooldab kliiniliste ühishindamiste kohustusliku rakendamise põhimõtet, 

viidates koordineerimisrühma lähenemisviisile hinnata iga tervisetehnoloogia ühishindamise 

kvaliteeditaset.  

Kohustuslik rakendamine võimaldab vältida hindamiste dubleerimist ning tagab kõigi 

liikmesriikide vahendite kulutõhususe. Arvamuse koostaja rõhutab, et ettepanekus tehakse 
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selge eristus ELi tasandil läbi viidava tõendite hindamise ning riiklikul tasandil teostatava 

hindamise vahel. Seega ühist hindamist Euroopa tasandil ei ole. Määrus ei mõjuta 

liikmesriikide otsuseid riiklikul tasandil kättesaadavaks tehtavate või hüvitatavate 

tehnoloogiate kohta. 

 

Tugevdatud koostöö ulatus 

Ettepanek hõlmaks kõiki meditsiiniseadmeid ja in vitro meditsiiniseadmeid, mille suhtes 

kohaldatakse meditsiiniseadmeid käsitlevates määrustes ((EL) 2017/745, (EL) 2017/746) 

sätestatud müügiloa (CE-märgise) andmise kontrollimenetlust. 

Meditsiiniseadmeid käsitleva määruse rakendamine erineb oluliselt ravimite suhtes 

rakendatavast määrusest. Meditsiiniseadmeid käsitleva määruse rakendamine sisaldab 

tunduvalt keerulisemaid tegureid, nagu kirurgilised oskused või juhud, kui seadmeid kasutavad 

meditsiiniõed. Nende suhtes kohaldatakse liikmesriikide tasandi hankemenetlusi. 

Määrus (EL) 2017/745 jõustub alles 26. mail 2020. Oleks ennatlik viidata neile 

meditsiiniseadmetele, mille suhtes kohaldatakse kontrollimenetlust, kui pole veel selge, 

milliseid seadmeid hakatakse kontrollimenetluse kohaselt CE-märgistama. Muu kui ravimite 

puhul pakuvad määrused (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 detsentraliseeritud lähenemisviisi ja 

võimaldavad juba mõningast tõhususe hindamist. 

Liikmesriikidel on teisi vahendeid meditsiiniseadmete kõige kulutõhusama kasutuse 

tagamiseks. Kuna ettepaneku eesmärk on halduskoormust vähendada ja mitte seda suurendada, 

ei ole see kooskõlas ettepaneku eesmärgiga hõlmata meditsiiniseadmed tervisetehnoloogia 

ühishindamise kohaldamisalasse. 

Leitakse, et vajadus meditsiiniseadmete tervisetehnoloogia hindamise järele peab tulema 

liikmesriikide asutustelt. Seega soovitab arvamuse koostaja jätta meditsiiniseadmed 

tervisetehnoloogia kohustusliku ühishindamise kohaldamisalast välja. 
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MUUDATUSETTEPANEKUD 

Tööstuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjon palub keskkonna-, rahvatervise ja 

toiduohutuse komisjonil kui vastutaval komisjonil võtta arvesse järgmised muudatused: 

 

Muudatusettepanek  1 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 2 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(2) Tervisetehnoloogia hindamine on 

tõenduspõhine protsess, mille abil saavad 

pädevad ametiasutused määrata uute või 

olemasolevate tehnoloogiate suhtelist 

tõhusust. Tervisetehnoloogia hindamisel 

keskendutakse eelkõige tervisetehnoloogia 

lisaväärtusele võrreldes muude uute või 

olemasolevate tervisetehnoloogiatega. 

(2) Tervisetehnoloogia hindamine on 

tõenduspõhine valdkonnaülene protsess, 

mille abil saavad pädevad ametiasutused 

määrata uute või olemasolevate 

tervisetehnoloogiate suhtelist tõhusust, 

ning seda tuleks teha süstemaatiliselt, 

sõltumatult ja läbipaistvalt. 

Tervisetehnoloogia hindamisel 

keskendutakse eelkõige tervisetehnoloogia 

lisaväärtusele võrreldes muude uute või 

olemasolevate tervisetehnoloogiatega. 

 

Muudatusettepanek  2 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 3 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(3) Tervisetehnoloogia hindamine 

hõlmab nii tervisetehnoloogia kliinilisi kui 

ka mittekliinilisi aspekte. ELi 

kaasrahastatavate tervisetehnoloogia 

hindamise ühismeetmete (EUnetHTA 

ühismeetmed) kaudu on kindlaks tehtud 

üheksa valdkonda, mille alusel 

tervisetehnoloogiaid hinnatakse. Nendest 

üheksast 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 

tõhususe uurimisega. Viis mittekliinilist 

(3) Tervisetehnoloogia hindamine 

hõlmab nii tervisetehnoloogia kliinilisi kui 

ka mittekliinilisi aspekte. ELi 

kaasrahastatavate tervisetehnoloogia 

hindamise ühismeetmete (EUnetHTA 

ühismeetmed) kaudu on kindlaks tehtud 

üheksa valdkonda, mille alusel 

tervisetehnoloogiaid hinnatakse. Nendest 

üheksast 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 

tõhususe uurimisega. Viis mittekliinilist 
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valdkonda on seotud tehnoloogia kulu ja 

majandusliku hindamisega ning selle 

eetiliste, korralduslike, sotsiaalsete ja 

õiguslike aspektidega. Kliinilised 

valdkonnad sobivad seepärast rohkem 

ühishindamiseks ELi tasandil, samas kui 

mittekliiniliste valdkondade hindamine on 

pigem tihedalt seotud riiklike ja 

piirkondlike olude ning 

lähenemisviisidega. 

valdkonda on seotud tehnoloogia kulu ja 

majandusliku hindamisega ning selle 

eetiliste, korralduslike, sotsiaalsete ja 

õiguslike aspektidega. Kliinilised 

valdkonnad sobivad oma teadusliku 

tõendusbaasi poolest seepärast rohkem 

ühishindamiseks ELi tasandil. 

Mittekliiniliste valdkondade hindamine 

peaks olema tihedalt seotud riiklike ja 

piirkondlike olude, lähenemisviiside ning 

pädevusega. 

 

Muudatusettepanek  3 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(4) Tervisetehnoloogia hindamise 

tulemusi kasutatakse, et teha otsuseid 

eelarvevahendite jaotamise kohta 

tervisevaldkonnas, näiteks seoses 

tervisetehnoloogia hinnakujunduse või 

hüvitamise määra kehtestamisega. 
Tervisetehnoloogia hindamine võib 

seepärast aidata liikmesriikidel luua ja 

säilitada kestlikke tervishoiusüsteeme ning 

edendada innovatsiooni, millel on 

paremad tulemused on patsientide jaoks. 

(4) Tervisetehnoloogia hindamine võib 

aidata liikmesriikidel luua ja säilitada 

kestlikke ja terviklikke tervishoiusüsteeme, 

ergutades samas innovatsiooni ning 

suurendades sektori konkurentsivõimet, 

mis annab lõpuks paremaid tulemusi 
patsientide jaoks. 

 

Muudatusettepanek  4 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 8 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(8) Oma 2. märtsi 2017. aasta 

resolutsioonis ELi võimaluste kohta 

parandada ravimite kättesaadavust9 kutsus 

Euroopa Parlament komisjoni üles esitama 

nii pea kui võimalik ettepanekut 

tervisetehnoloogia hindamise Euroopa 

süsteemi kohta ning ühtlustama 

tervisetehnoloogia läbipaistva hindamise 

kriteeriume, et hinnata ravimite 

(8) Oma 2. märtsi 2017. aasta 

resolutsioonis ELi võimaluste kohta 

parandada ravimite kättesaadavust9, kutsus 

Euroopa Parlament komisjoni üles esitama 

nii pea kui võimalik ettepanekut 

tervisetehnoloogia hindamise Euroopa 

süsteemi kohta ning ühtlustama 

tervisetehnoloogia läbipaistva hindamise 

kriteeriume, et hinnata 
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terapeutilist lisaväärtust. tervisetehnoloogiate terapeutilist 

lisaväärtust võrreldes parima kättesaadava 

alternatiiviga, võttes arvesse innovatsiooni 

taset ning väärtust patsientide jaoks. 

_________________ _________________ 

9 Euroopa Parlamendi 2. märtsi 2017. aasta 

resolutsioon ELi võimaluste kohta 

parandada ravimite kättesaadavust 

(2016/2057(INI)). 

9 Euroopa Parlamendi 2. märtsi 2017. aasta 

resolutsioon ELi võimaluste kohta 

parandada ravimite kättesaadavust 

(2016/2057(INI)). 

 

Muudatusettepanek  5 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 11 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(11) Kooskõlas Euroopa Liigu 

toimimise lepingu (edaspidi „ELi 

toimimise leping“) artikli 168 lõikega 7 

jäävad liikmesriigid ka edaspidi 

vastutavaks oma tervishoiu korralduse ja 

selle kättesaadavuse üle. Seega on 

asjakohane piirata liidu eeskirjade 

kohaldamisala nende tervisetehnoloogia 

hindamise aspektidega, mis on seotud 

tervisetehnoloogia kliinilise hindamisega, 

ja tagada eelkõige, et hindamise 

järeldustes piirdutakse tulemustega, mis 

on seotud tervisetehnoloogia võrreldava 

tõhususega. Selliste hindamiste tulemus ei 

peaks seetõttu mõjutama liikmesriikide 

otsustusõigust seoses järgnevate otsustega 

tervisetehnoloogiate hinnakujunduse ja 

hüvitamise suhtes, kaasa arvatud sellise 

hinnakujunduse ja hüvitamise 

kriteeriumide kehtestamine, mis võib 

sõltuda nii kliinilistest kui ka 

mittekliinilistest kaalutlustest ning mis jääb 

täielikult liikmesriikide pädevusse. 

(11) Kooskõlas Euroopa Liigu 

toimimise lepingu (edaspidi „ELi 

toimimise leping“) artikli 168 lõikega 7 

jäävad liikmesriigid ka edaspidi 

vastutavaks oma tervishoiu korralduse ja 

selle kättesaadavuse üle. Seega on 

asjakohane piirata liidu eeskirjade 

kohaldamisala nende tervisetehnoloogia 

hindamise aspektidega, mis on seotud 

tervisetehnoloogia kliinilise hindamisega. 

Sellega seoses on käesoleva määruse 

esemeks olev kliiniline ühishindamine 

teaduslik analüüs tervisetehnoloogiaga 

seotud mõju kohta kliinilistele 

tulemustele, kui tervisetehnoloogiat 

hinnatakse seoses valitud võrdlusnäitajate 

ning valitud patsientide rühma või 

alarühmaga, võttes arvesse põhimudeli 

HTA Core Model kriteeriume. See 

hõlmab olemasolevate tõendite põhjal 

suhteliste tulemuste kindluse astme 

arvessevõtmist. Selliste kliiniliste 

ühishindamiste tulemus ei peaks seetõttu 

mõjutama liikmesriikide otsustusõigust 

seoses järgnevate otsustega 

tervisetehnoloogiate hinnakujunduse ja 

hüvitamise suhtes, kaasa arvatud sellise 

hinnakujunduse ja hüvitamise 

kriteeriumide kehtestamine, mis võib 

sõltuda nii kliinilistest kui ka 

mittekliinilistest kaalutlustest ning mis jääb 
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täielikult liikmesriikide pädevusse. 

Seetõttu peaks käesoleva määruse 

kohaldamisalast välja jääma hindamine, 

mida iga liikmesriik viib ellu oma 

heakskiitmise protsessi raames. 

 

Muudatusettepanek  6 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 12 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(12) Selleks et tagada tervisetehnoloogia 

hindamise kliiniliste aspektide puhul 

ühtlustatud eeskirjade laiaulatuslik 

kasutamine ning võimaldada koondada 

oskusteave ja ressursid tervisetehnoloogia 

hindamise asutuste vahel, on asjakohane 

nõuda, et kliinilised ühishindamised 

tehtaks kõigi nende ravimite puhul, mille 

kohta on käimas Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu määruse (EÜ) nr 726/200411 

alusel ette nähtud tsentraliseeritud 

müügiloa andmise menetlus, mis hõlmab 

uusi toimeaineid, ning juhul, kui neid 

ravimeid lubatakse hiljem kasutada uue 

näidustuse jaoks. Kliinilised 

ühishindamised tuleks teha ka teatavate 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruses 

(EL) 2017/74512 esitatud määratlusele 

vastavate meditsiiniseadmete puhul, mis 

kuuluvad suurimasse riskiklassi ja mille 

puhul on asjakohased eksperdirühmad 

andnud oma arvamuse või seisukoha. 

Kliinilise ühishindamise jaoks tuleks 

meditsiiniseadmed valida konkreetsete 

kriteeriumide alusel. 

(12) Selleks et tagada tervisetehnoloogia 

hindamise kliiniliste aspektide puhul 

ühtlustatud eeskirjade laiaulatuslik 

kasutamine ning võimaldada koondada 

oskusteave ja ressursid tervisetehnoloogia 

hindamise asutuste vahel, on asjakohane 

nõuda, et kliinilised ühishindamised 

tehtaks kõigi nende ravimite puhul, mille 

kohta on käimas Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu määruse (EÜ) nr 726/200411 

alusel ette nähtud tsentraliseeritud 

müügiloa andmise menetlus, mis hõlmab 

uusi toimeaineid, ning juhul, kui neid 

ravimeid lubatakse hiljem kasutada uue 

näidustuse jaoks. Kliinilised 

ühishindamised, mis põhinevad vajadusel 

suurendada kõigi kõnealuste uute 

tehnoloogiate kliinilisi tõendeid, tuleks 

teha ka teatavate Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu määruses (EL) 2017/74512 

esitatud määratlusele vastavate 

meditsiiniseadmete puhul. 

_________________ _________________ 

11 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 31. 

märtsi 2004. aasta määrus (EÜ) nr 

726/2004, milles sätestatakse ühenduse 

kord inim- ja veterinaarravimite lubade 

andmise ja järelevalve kohta ning millega 

asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 

136, 30.4.2004, lk 1). 

11 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 31. 

märtsi 2004. aasta määrus (EÜ) nr 

726/2004, milles sätestatakse ühenduse 

kord inim- ja veterinaarravimite lubade 

andmise ja järelevalve kohta ning millega 

asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 

136, 30.4.2004, lk 1). 

12 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 5. aprilli 12 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 5. aprilli 
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2017. aasta määrus (EL) 2017/745, milles 

käsitletakse meditsiiniseadmeid, millega 

muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ, 

määrust (EÜ) nr 178/2002 ja määrust (EÜ) 

nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse 

kehtetuks nõukogu direktiivid 

90/385/EMÜ ja 93/42/EMÜ (ELT L 117, 

5.5.2017, lk 1). 

2017. aasta määrus (EL) 2017/745, milles 

käsitletakse meditsiiniseadmeid, millega 

muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ, 

määrust (EÜ) nr 178/2002 ja määrust (EÜ) 

nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse 

kehtetuks nõukogu direktiivid 

90/385/EMÜ ja 93/42/EMÜ (ELT L 117, 

5.5.2017, lk 1). 

 

Muudatusettepanek  7 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 14 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(14) Tuleks asutada liikmesriikide 

tervisetehnoloogia hindamise ametiasutuste 

ja asutuste esindajatest koosnev 

koordineerimisrühm, kelle ülesanne oleks 

kliiniliste ühishindamiste läbiviimise ja 

muu ühistöö järelevalve. 

(14) Tuleks asutada liikmesriikide 

tervisetehnoloogia hindamise riiklike ja 

piirkondlike ametiasutuste ja asutuste 

esindajatest koosnev koordineerimisrühm, 

kelle ülesanne oleks kliiniliste 

ühishindamiste läbiviimise ja muu ühistöö 

järelevalve. 

 

Muudatusettepanek  8 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 15 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(15) Selleks et tagada liikmesriikidest 

lähtuv lähenemisviis kliinilistele 

ühishindamistele ja teaduslikele 

ühiskonsultatsioonidele, tuleks 

liikmesriikidel nimetada riiklikud 

tervisetehnoloogia hindamise 

ametiasutused ja asutused, kes annaksid 

otsuste tegemiseks teavet 

koordineerimisrühma liikmetena. 

Nimetatud ametiasutused ja asutused 

peaksid tagama asjakohaselt kõrge 

esindatuse koordineerimisrühmas ja 

tehnilise pädevuse selle alarühmades, 

arvestades vajadust pakkuda 

tervisetehnoloogia hindamise alast 

pädevust ravimite ja meditsiiniseadmete 

(15) Selleks et tagada liikmesriikidest 

lähtuv lähenemisviis kliinilistele 

ühishindamistele ja teaduslikele 

ühiskonsultatsioonidele, tuleks 

liikmesriikidel nimetada riiklikud 

tervisetehnoloogia hindamise 

ametiasutused ja asutused, kes annaksid 

otsuste tegemiseks teavet 

koordineerimisrühma liikmetena. 

Nimetatud ametiasutused ja 

teadusasutused peaksid tagama 

asjakohaselt kõrge esindatuse 

koordineerimisrühmas ja tehnilise 

pädevuse selle alarühmades, arvestades 

vajadust pakkuda tervisetehnoloogia 

hindamise alast pädevust ravimite ja 
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valdkonnas. meditsiiniseadmete valdkonnas. 

 

Muudatusettepanek  9 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 16 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(16) Selleks et ühtlustatud eeskirjad 

täidaksid siseturuga seotud eesmärki, 

tuleks liikmesriikidelt nõuda, et nad 

võtaksid täielikult arvesse kliiniliste 

ühishindamiste tulemusi ega teeks neid 

hindamisi uuesti. Selle kohustuse täitmine 

ei takista liikmesriikidel teha sama 

tervisetehnoloogia mittekliinilisi hindamisi 

ega järelduste tegemist nende 

tehnoloogiate lisaväärtuse kohta, mida 

käsitletakse riikliku hindamisprotsessi 

osana, mis võib hõlmata nii kliinilisi kui ka 

mittekliinilisi andmeid ja kriteeriume. See 

ei takista ka liikmesriikidel koostada omi 

soovitusi ega teha otsuseid hinnakujunduse 

või hüvitamise kohta. 

(16) Selleks et ühtlustatud eeskirjad 

täidaksid siseturuga seotud eesmärke, 

suurendaksid kliiniliste hindamiste 

tõhusust, aitaksid kaasa 

tervishoiusüsteemide jätkusuutlikkusele ja 

suurendaksid võimalikult palju 

innovatsiooni, tuleks liikmesriikidelt 

nõuda, et nad võtaksid täielikult arvesse 

kliinilise ühishindamise tulemusi. Selle 

kohustuse täitmine ei takista liikmesriikidel 

teha täiendavaid kliinilisi analüüse, mis 

kliinilises ühishindamises puuduvad ja 

mida peetakse tervisetehnoloogia riikliku 

hindamise kontekstis vajalikuks. 

Liikmesriikidele jäetakse õigus teha sama 

tervisetehnoloogia mittekliinilisi hindamisi 

ega järelduste tegemist nende 

tehnoloogiate lisaväärtuse kohta, mida 

käsitletakse riikliku hindamisprotsessi 

osana, mis võib hõlmata nii kliinilisi kui ka 

mittekliinilisi andmeid ja kriteeriume. See 

ei takista ka liikmesriikidel koostada omi 

soovitusi ega teha otsuseid hinnakujunduse 

või hüvitamise kohta. 

 

Muudatusettepanek  10 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 19 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (19 a) Komisjoni tuleks parema 

õigusloome eesmärgi saavutamisel 

toetada. Tervisetehnoloogiate ohutuse ja 

tulemuslikkuse hindamist viib läbi 

Euroopa Ravimiamet meditsiiniseadmeid 
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käsitleva määruse alusel, samas kui 

käesoleva määruse eesmärk on hinnata 

ühiselt uute tervisetehnoloogiate tõhusust. 

 

Muudatusettepanek  11 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 24 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(24) Selleks et tagada ühistöö kaasavus 

ja läbipaistvus, tuleks 

koordineerimisrühmal laiaulatuslikult 

kaasata huvitatud osapooli ja sidusrühmi 

ning nendega konsulteerida. Selleks et 

säilitada ühistöö terviklikkus, tuleks välja 

töötada eeskirjad, et tagada ühistöö 

sõltumatus ja erapooletus ning et sellise 

konsultatsiooniga ei kaasneks ühtki huvide 

konflikti. 

(24) Selleks et tagada ühistöö kaasavus 

ja läbipaistvus, tuleks 

koordineerimisrühmal laiaulatuslikult 

kaasata huvitatud osapooli ja sidusrühmi 

ning nendega konsulteerida. Selleks et 

säilitada ühistöö terviklikkus, tuleks välja 

töötada eeskirjad, et tagada ühistöö 

sõltumatus ja erapooletus ning et sellise 

konsultatsiooniga ei kaasneks ühtki huvide 

konflikti. Samuti tuleks need eeskirjad ja 

kõik konsultatsioonid avalikustada. 

 

Muudatusettepanek  12 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 25 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(25) Selleks et tagada ühtlustatud 

lähenemisviis käesoleva määrusega ette 

nähtud ühistööle, tuleks komisjonile anda 

rakendamisvolitused, et kehtestada 
kliinilise ühishindamise menetluste ja 

metoodikate ühisraamistik, kliiniliste 

ühishindamiste kord ja teaduslike 

ühiskonsultatsioonide kord. Vajaduse 

korral tuleks ravimite ja 

meditsiiniseadmete jaoks välja töötada eri 

eeskirjad. Selliste eeskirjade koostamisel 

tuleks komisjonil võtta arvesse EUnetHTA 

ühismeetmete raames juba tehtud töö 

tulemusi. Samuti tuleks komisjonil arvesse 

võtta teadusuuringute programmist 

„Horisont 2020“ rahastatavaid 

tervisetehnoloogia hindamise algatusi ning 

ka piirkondlikke tervisetehnoloogia 

(25) Selleks et tagada ühtlustatud 

lähenemisviis käesoleva määrusega ette 

nähtud ühistööle, peaks 

koordineerimisrühm koos komisjoniga 

kehtestama kliinilise ühishindamise 

menetluste ja metoodikate ühisraamistiku, 

kliiniliste ühishindamiste korra ja 

teaduslike ühiskonsultatsioonide korra. 

Vajaduse korral tuleks ravimite ja 

meditsiiniseadmete jaoks välja töötada eri 

eeskirjad. Selliste eeskirjade koostamisel 

tuleks komisjonil ja koordineerimisrühmal 

võtta arvesse EUnetHTA ühismeetmete 

raames juba tehtud töö tulemusi ning 

eelkõige metoodilisi suuniseid ja tõendite 

esitamise vormi. Samuti tuleks komisjonil 

arvesse võtta teadusuuringute programmist 

„Horisont 2020“ rahastatavaid 
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hindamise algatusi, näiteks algatused 

Beneluxa ja Valletta deklaratsioon. Neid 

volitusi tuleks kasutada kooskõlas Euroopa 

Parlamendi ja nõukogu määrusega (EL) nr 

182/201113. 

tervisetehnoloogia hindamise algatusi ning 

ka piirkondlikke tervisetehnoloogia 

hindamise algatusi, näiteks algatused 

Beneluxa ja Valletta deklaratsioon. Selleks 

et tagada käesoleva määruse ühetaolised 

rakendamistingimused, tuleks komisjonile 

anda rakendamisvolitused, et kehtestada 

kliiniliste ühishindamiste menetlused ja 

teaduslike ühiskonsultatsioonide 

menetlused. Neid volitusi tuleks kasutada 

kooskõlas Euroopa Parlamendi ja nõukogu 

määrusega (EL) nr 

182/201113.Menetluslikku ja metoodilist 

raamistikku ajakohastatakse sagedusega, 

mida komisjon ja koordineerimisrühm 

peavad vajalikuks, et tagada selle 

kohandamine teaduse arenguga. 

Metoodilise raamistiku väljatöötamisel 

peaks komisjon arvestama koostöös 

koordineerimisrühmaga teatavat tüüpi 

tervisetehnoloogiate, täiustatud raviviiside 

või elu pikendavate ravimeetodite eripära 

ja vastavaid probleeme, kui vaja võib olla 

uuendusliku ülesehitusega kliinilisi 

uuringuid. Need võivad põhjustada 

müügiloa väljastamise ajal tõenduslikku 

ebakindlust. Kuna sellist kliiniliste 

uuringute uuenduslikku ülesehitust 

peetakse õiguslike hindamiste tegemiseks 

sageli vastuvõetavaks, ei tohiks kliiniliste 

ühishindamiste metoodika takistada 

selliste tervisetehnoloogiate patsientideni 

jõudmist. Komisjon ja 

koordineerimisrühm peaksid seepärast 

tagama, et metoodika tagab piisavad 

kliinilised tõendid, mis võimaldavad 

selliseid tervisetehnoloogiaid asjakohaselt 

hinnata. Sellised kliinilised tõendid 

peaksid hõlmama teabe esitamise ajal 

parimate kättesaadavate teaduslike 

tõendite, sealhulgas näiteks 

juhtkontrolluuringute andmete ja 

tegelikes tingimustes saadud tõendite 

aktsepteerimist, aga ka kaudsete 

võrdlusravimite aktsepteerimist.  

__________________ __________________ 

13 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 16. 

veebruari 2011. aasta määrus (EL) nr 

13 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 16. 

veebruari 2011. aasta määrus (EL) nr 
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182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad 

ja üldpõhimõtted, mis käsitlevad 

liikmesriikide läbiviidava kontrolli 

mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni 

rakendamisvolituste teostamise suhtes 

(ELT L 55, 28.2.2011, lk 13). 

182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad 

ja üldpõhimõtted, mis käsitlevad 

liikmesriikide läbiviidava kontrolli 

mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni 

rakendamisvolituste teostamise suhtes 

(ELT L 55, 28.2.2011, lk 13). 

 

Muudatusettepanek  13 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 26 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(26) Selleks et tagada, et käesolev 

määrus on täielikult toimiv ja selle 

kohandamiseks teaduse ja tehnika 

arenguga, tuleks komisjonile kooskõlas 

Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 

290 anda volitus võtta vastu õigusakte 

seoses kliiniliste hindamiste puhul 

esitatavate dokumentide, aruannete ja 

koondaruannete sisu, teadusliku 

ühiskonsultatsiooni taotluste ja aruannete 

sisu ning sidusrühmade valimise 

eeskirjadega. On eriti oluline, et komisjon 

korraldaks oma ettevalmistava töö käigus 

asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas 

ekspertide tasandil, ja et need 

konsultatsioonid viidaks läbi kooskõlas 13. 

aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelise 

parema õigusloome kokkuleppes14 

sätestatud põhimõtetega. Eelkõige selleks, 

et tagada võrdne osalemine delegeeritud 

õigusaktide koostamises, peaksid Euroopa 

Parlament ja nõukogu saama kõik 

dokumendid liikmesriikide ekspertidega 

samal ajal ning nende ekspertidele peaks 

süstemaatiliselt andma juurdepääsuõiguse 

komisjoni eksperdirühmade koosolekutele, 

kus tegeldakse delegeeritud õigusaktide 

koostamisega. 

(26) Selleks et tagada, et käesolev 

määrus on täielikult toimiv ja selle 

kohandamiseks teaduse ja tehnika 

arenguga, tuleks komisjonile kooskõlas 

Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 

290 anda volitus võtta vastu õigusakte 

seoses kliiniliste hindamiste puhul 

esitatavate dokumentide, aruannete ja 

koondaruannete sisu, teadusliku 

ühiskonsultatsiooni taotluste ja aruannete 

sisu ning sidusrühmade valimise 

eeskirjadega, kuid kohustusega teavitada 

Euroopa Parlamenti ja nõukogu 

perioodiliselt nendest dokumentidest ja 

aruannetest. On eriti oluline, et komisjon 

korraldaks oma ettevalmistava töö käigus 

asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas 

ekspertide tasandil, ja et need 

konsultatsioonid viidaks läbi kooskõlas 13. 

aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelise 

parema õigusloome kokkuleppes14 

sätestatud põhimõtetega. Eelkõige selleks, 

et tagada võrdne osalemine delegeeritud 

õigusaktide koostamises, peaksid Euroopa 

Parlament ja nõukogu saama kõik 

dokumendid liikmesriikide ekspertidega 

samal ajal ning nende ekspertidele peaks 

süstemaatiliselt andma juurdepääsuõiguse 

komisjoni eksperdirühmade koosolekutele, 

kus tegeldakse delegeeritud õigusaktide 

koostamisega. 

__________________ __________________ 

14 Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu 14 Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu 
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Nõukogu ja Euroopa Komisjoni vahel 13. 

aprillil 2016 sõlmitud 

institutsioonidevaheline parema 

õigusloome kokkulepe (ELT L 123, 

12.5.2016, lk 1). 

Nõukogu ja Euroopa Komisjoni vahel 13. 

aprillil 2016 sõlmitud 

institutsioonidevaheline parema 

õigusloome kokkulepe (ELT L 123, 

12.5.2016, lk 1). 

 

Muudatusettepanek  14 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 28 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(28) Selleks et lihtsustada 

liikmesriikidevahelist tervisetehnoloogia 

hindamise alast ühistööd ja teabevahetust, 

tuleks sätestada sellise IT-platvormi 

loomine, mis sisaldaks asjakohaseid 

andmebaase ja turvalisi 

teabevahetuskanaleid. Komisjon peaks 

tagama ühenduse IT-platvormi ja muude 

andmetaristute vahel, mis on 

tervisetehnoloogia hindamiseks olulised, 

näiteks tegelikes tingimustes saadud 

andmete registrid. 

(28) Selleks et lihtsustada 

liikmesriikidevahelist tervisetehnoloogia 

hindamise alast ühistööd ja teabevahetust, 

tuleks sätestada sellise IT-platvormi 

loomine, mis sisaldaks asjakohaseid 

andmebaase ja turvalisi 

teabevahetuskanaleid. Komisjon peaks 

tagama ühenduse IT-platvormi ja muude 

andmetaristute vahel, mis on 

tervisetehnoloogia hindamiseks olulised, 

näiteks tegelikes tingimustes saadud 

andmete registrid. IT-platvorm peaks 

tagama avaldamise ja läbipaistvuse nii 

teaduslike ühiskonsultatsioonide kui ka 

tehnoloogilise ühishindamise puhul 

seoses lõpparuannetega, mis sisaldavad 

kokkuvõtet kõigi tähelepanekute kohta. 

Arvestades tervisealase teabe tundlikku 

laadi, peab alati olema tagatud andmete 

konfidentsiaalne käitlemine, kui need on 

äri või isiklikust seisukohast tundlikud. 

 

Muudatusettepanek  15 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 32 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(32) Komisjon peaks käesolevat määrust 

hindama. Vastavalt 13. aprilli 2016. aasta 

institutsioonidevahelise parema 

õigusloome kokkuleppe punktile 22 peaks 

(32) Komisjon peaks käesolevat määrust 

hindama. Vastavalt 13. aprilli 2016. aasta 

institutsioonidevahelise parema 

õigusloome kokkuleppe punktile 22 peaks 
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see hindamine tuginema järgmisele viiele 

kriteeriumile: tõhusus, mõjusus, 

asjakohasus, sidusus ja ELi lisaväärtus; 

hindamist peaks toetama 

järelevalveprogramm. 

see hindamine tuginema järgmisele viiele 

kriteeriumile: tõhusus, mõjusus, 

asjakohasus, sidusus ja ELi lisaväärtus; 

hindamist peaks toetama 

järelevalveprogramm. Tulemused tuleks 

edastada ka Euroopa Parlamendile ja 

nõukogule. 

 

Muudatusettepanek  16 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 1 – lõige 1 – sissejuhatav osa 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Käesoleva määrusega 

kehtestatakse: 

1. Võttes arvesse EUnetHTA 

ühismeetmete raames juba tehtud töö 

tulemusi, kehtestatakse käesoleva 

määrusega: 

Selgitus 

Kavandatud muudatusettepanekuga rakendatakse põhjendused 3 ja 25. 

 

Muudatusettepanek  17 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 1 – lõige 2 a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a. Käesoleva määruse eesmärk on 

riiklike tervishoiusüsteemide toetamine ja 

tugevdamine, edendades meetmeid 

tervishoiutehnoloogiate uurimiseks ning 

nende tootmiseks ja levitamiseks koos 

tasuta ja universaalse juurdepääsuga. 

 

Muudatusettepanek  18 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõik 1 – punkt e 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 
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e) „kliiniline hindamine“ – 

tervisetehnoloogia kohta olemasoleva 

tõendusmaterjali kogumine ja hindamine, 

võrreldes seda ühe või mitme muu 

olemasoleva tervisetehnoloogiaga 

järgmiste tervisetehnoloogia hindamise 

kliiniliste valdkondade põhjal: 

tervisetehnoloogia abil lahendatava 

terviseprobleemi kirjeldus ning muude 

selle terviseprobleemi lahendamisele 

suunatud tervisetehnoloogiate praeguse 

kasutuse kirjeldus, tervisetehnoloogia 

kirjeldus ja selle tehniline kirjeldus, 

tervisetehnoloogia suhteline kliiniline 

tõhusus ning suhteline ohutus; 

e) „kliiniline hindamine“ – 

tervisetehnoloogia kohta olemasoleva 

tõendusmaterjali kogumine ja hindamine, 

võrreldes seda ühe või mitme muu 

olemasoleva tervisetehnoloogiaga 

järgmiste tervisetehnoloogia hindamise 

kliiniliste valdkondade põhjal: 

tervisetehnoloogia abil lahendatava 

terviseprobleemi kirjeldus ning muude 

selle terviseprobleemi lahendamisele 

suunatud tervisetehnoloogiate praeguse 

kasutuse kirjeldus, tervisetehnoloogia 

kirjeldus ja selle tehniline kirjeldus, 

tervisetehnoloogia suhteline kliiniline 

tõhusus ning suhteline ohutus, mis toimub 

ravimite puhul õigusliku heakskiidu 

andmise ajal, kuid meditsiiniseadmete 

puhul võib see toimuda pärast 

meditsiiniseadmete turustamise algust; 

 

Muudatusettepanek  19 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõik 1 – punkt g a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 g a) „patsiendi suhtes olulised 

tervisenäitajad“ – andmed, mis kajastavad 

või prognoosivad suremust, haigestumust 

ja tervisega seotud elukvaliteeti, 

sealhulgas valu, paranemise määra, 

haiglas viibimise kestust ja kõrvaltoimeid, 

sealhulgas taashaigestumist, tüsistusi, 

verekaotust, nakkusi; 

Selgitus 

Selle artikli eesmärk on selgitada tervisetehnoloogia määruse eelnõu artikli 6 lõike 5 punktis 

a sisalduvat olulist mõistet kooskõlas rahvusvahelise tavaga tervisetehnoloogia asutuste 

tasandil. 

 

Muudatusettepanek  20 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 – lõige 2 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Liikmesriigid nimetavad oma 

riiklikud ametiasutused ja asutused, kes 

vastutavad koordineerimisrühma ja selle 

alarühmade liikmetena 

tervisetehnoloogiate hindamise eest, ning 

teatavad sellest ning kõigist hilisematest 

muudatustest komisjonile. Liikmesriigid 

võivad nimetada rohkem kui ühe 

ametiasutuse või asutuse, kes vastutavad 

koordineerimisrühma ja selle alarühmade 

liikmetena tervisetehnoloogiate hindamise 

eest. 

2. Liikmesriigid nimetavad oma 

riiklikud ametiasutused ja asutused, kes 

vastutavad koordineerimisrühma ja selle 

alarühmade liikmetena 

tervisetehnoloogiate hindamise eest, mis 

annab teavet otsuste tegemiseks, ning 

teatavad sellest ning kõigist hilisematest 

muudatustest komisjonile. Liikmesriigid 

nimetavad rohkem kui ühe ametiasutuse 

või asutuse, kes vastutavad 

koordineerimisrühma ja selle alarühmade 

liikmetena tervisetehnoloogiate hindamise 

eest, mis annab teavet otsuste tegemiseks 

riigi tasandil. 

 

Muudatusettepanek  21 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 – lõige 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Koordineerimisrühm tegutseb 

konsensuse või vajaduse korral 

lihthäälteenamuse alusel. Igal liikmesriigil 

on üks hääl. 

3. Koordineerimisrühm tegutseb 

konsensuse või kui konsensust ei 

saavutata, siis kahekolmandikulise 

häälteenamuse alusel. Dokumendid on 

läbipaistvad ja hääletused 

dokumenteeritakse. Lahkarvamusi ja 

vähemusse jäänud arvamusi 

põhjendatakse ja need lisatakse 

hinnangusse. Igal liikmesriigil on üks 

hääl.  

Muudatusettepanek  22 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 – lõige 4 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

4. Koordineerimisrühma koosolekuid 

juhivad kaaseesistujatena komisjon ja 

kaaseesistuja, kes on valitud rühma 

liikmete seast ajavahemikuks, mis 

määratakse rühma kodukorras. 

4. Koordineerimisrühma koosolekuid 

juhivad kaaseesistujatena komisjon, kellel 

ei ole hääleõigust, ja kaaseesistuja, kes on 

valitud rühma liikmete seast 

ajavahemikuks, mis määratakse rühma 
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kodukorras. 

 

Muudatusettepanek  23 

Ettepanek võtta vastu määrus 

 Artikkel 3 – lõige 6 

 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

6. Koordineerimisrühma liikmed ja 

nende nimetatud esindajad järgivad 

sõltumatuse, erapooletuse ja 

konfidentsiaalsuse põhimõtteid. 

6. Koordineerimisrühma liikmed ja 

nende nimetatud esindajad järgivad 

läbipaistvuse, sõltumatuse, erapooletuse ja 

konkreetse teabe konfidentsiaalsuse 

põhimõtteid. 

 

Muudatusettepanek  24 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 – lõige 7 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

7. Komisjon avaldab 

koordineerimisrühma ja selle alarühmade 

liikmeteks nimetatute nimekirja artiklis 27 

osutatud IT-platvormil. 

7. Komisjon avaldab 

koordineerimisrühma ja selle alarühmade 

liikmeteks nimetatute nimekirja artiklis 27 

osutatud IT-platvormil. Komisjon teavitab 

koordineerimisrühma korrapäraselt seda 

nimekirja ja sellega seotud teavet 

puudutavatest muudatustest. 

 

Muudatusettepanek  25 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 – lõige 8 – punkt a a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 a a) võtab vastu huvide konflikte 

käsitlevad eeskirjad seoses 

koordineerimisrühma toimimise ning 

kliiniliste ühishindamiste ja teaduslike 

ühiskonsultatsioonide läbiviimisega; 
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Muudatusettepanek  26 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 – lõige 8 – punkt c 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

c) tagab liidu tasandil koostöö 

asjakohaste asutustega, et lihtsustada oma 

töö jaoks vajaliku lisatõendusmaterjali 

kogumist; 

c) tagab liidu tasandil koostöö kõigi 

asjakohaste asutustega, et lihtsustada oma 

töö jaoks vajaliku lisatõendusmaterjali 

kogumist; 

 

Muudatusettepanek  27 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 – lõige 8 – punkt d 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

d) tagab sidusrühmade asjakohase 

kaasamise oma töösse; 

d) tagab sidusrühmade asjakohase ja 

korrapärase kaasamise oma töösse; 

Selgitus 

Nõuetekohase protsessi ja EUnetHTA ühismeetmetega saadud kogemuse kohaselt on tähtis 

tagada, et sidusrühmad saavad koordineerimisrühma tegevuse kohta korrapäraselt teavet. 

 

Muudatusettepanek  28 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 – lõige 8 – punkt e – alapunkt iii 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

iii) uudsete tervisetehnoloogiate 

kindlakstegemine; 

iii) uudsete tervisetehnoloogiate 

kindlakstegemine, võttes arvesse, et pärast 

artikli 33 lõikes 1 osutatud 

üleminekuperioodi lõppu järgitakse 

ravimite puhul enne müügiloa taotlemist 

uudsete tervisetehnoloogiate 

kindlakstegemisel Euroopa Ravimiametile 

ravimitest eelteatamise korda; 

 

Muudatusettepanek  29 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 – lõige 10 a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 10 a. Igal riiklikul asutusel ja organil, 

kes vastutab koordineerimisrühma ja selle 

alarühmade liikmena tervisetehnoloogiate 

hindamise eest, ning igal liikmel ning iga 

tervisetehnoloogia hindamise eest 

vastutava riikliku asutuse ja organi 

töötajatel on vastavalt liidu või 

liikmesriigi õigusele ametisaladuse 

hoidmise kohustus nii nende ametiajal kui 

ka pärast ametist lahkumist seoses mis 

tahes konfidentsiaalse teabega, mis on 

neile teatavaks saanud nende 

tööülesannete või volituste täitmisel. 

Selgitus 

Muudatusettepanek kajastab asjaolu, et tervisetehnoloogia hindamine peaks olema täielikult 

usaldusväärne protsess, mis tagab tundlike andmete konfidentsiaalsuse kõigil tasanditel. 

 

Muudatusettepanek  30 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 4 – lõige 3 – punkt c 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(f) konsulteerib komisjoniga aasta 

töökava kavandi suhtes ja arvestab 

komisjoni arvamust. 

(c) konsulteerib komisjoniga aasta 

töökava kavandi suhtes. 

 

Muudatusettepanek  31 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 4 – lõige 3 – punkt c a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (c a) võtab arvesse, et pärast artikli 33 

lõikes 1 osutatud üleminekuperioodi 

lõppu järgitakse ravimite puhul enne 

müügiloa taotlemist uudsete 

tervisetehnoloogiate kindlakstegemisel 
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Euroopa Ravimiametile ravimitest 

eelteatamise korda. 

Selgitus 

Muudatusettepanek kajastab asjaolu, et pärast üleminekuperioodi lõppu tagatakse seose tõttu 

tsentraliseeritud müügiloa andmise menetlusega (vt tervisetehnoloogia ettepaneku artikli 5 

lõige 1 ja eespool artikli 6 lõike 1 kohta tehtud muudatusettepanek ning põhjendused 17 ja 18 

ning nende toodete puhul teadusliku ühishindamise kättesaadavus, vt artikli 12 lõike 4 

kavandatud muudatusettepanek), et koordineerimisrühma teavitatakse uuenduslikest 

tervisetehnoloogiatest õigeaegselt. 

 

Muudatusettepanek  32 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 5 – lõige 1 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(b) meditsiiniseadmed, mis on 

liigitatud vastavalt määruse (EL) 2017/745 

artiklile 51 klassi IIb ja III ja mille kohta 

asjaomased eksperdirühmad on esitanud 

teadusliku arvamuse kliinilise hindamise 

konsulteerimismenetluse raames vastavalt 

kõnealuse määruse artiklile 54; 

(b) meditsiiniseadmed, mis on 

liigitatud vastavalt määruse (EL) 2017/745 

artiklile 51 klassi IIb ja III ja mille kohta 

asjaomased eksperdirühmad on esitanud 

teadusliku arvamuse kliinilise hindamise 

konsulteerimismenetluse raames vastavalt 

kõnealuse määruse artiklile 54 ning mida 

peetakse oluliseks uuenduseks ja millel 

võib olla märkimisväärne mõju riiklikele 

tervishoiusüsteemidele; 

 

Muudatusettepanek  33 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 5 – lõige 1 – punkt c 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(c) in vitro diagnostika 

meditsiiniseadmed, mis on liigitatud 

vastavalt määruse (EL) 2017/74617 artiklile 

47 klassi D ja mille kohta asjaomased 

eksperdirühmad on esitanud teadusliku 

arvamuse kõnealuse määruse artikli 48 

lõike 6 kohase menetluse raames; 

(c) in vitro diagnostika 

meditsiiniseadmed, mis on liigitatud 

vastavalt määruse (EL) 2017/74617 artiklile 

47 klassi D ja mille kohta asjaomased 

eksperdirühmad on esitanud teadusliku 

arvamuse kõnealuse määruse artikli 48 

lõike 6 kohase menetluse raames ning 

mida peetakse oluliseks uuenduseks ja 

millel võib olla märkimisväärne mõju 
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riiklikele tervishoiusüsteemidele; 

__________________ __________________ 

17 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 5. aprilli 

2017. aasta määrus (EL) 2017/746 in vitro 

diagnostika meditsiiniseadmete kohta ning 

millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 

98/79/EÜ ja komisjoni otsus 2010/227/EL 

(ELT L 117, 5.5.2017, lk 176). 

17 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 5. aprilli 

2017. aasta määrus (EL) 2017/746 in vitro 

diagnostika meditsiiniseadmete kohta ning 

millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 

98/79/EÜ ja komisjoni otsus 2010/227/EL 

(ELT L 117, 5.5.2017, lk 176). 

 

Muudatusettepanek  34 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 5 – lõige 2 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Koordineerimisrühm valib lõike 1 

punktides b ja c osutatud 

meditsiiniseadmed kliiniliseks 

ühishindamiseks järgmiste kriteeriumide 

alusel: 

2. Koordineerimisrühm valib lõike 1 

punktides b ja c osutatud 

meditsiiniseadmed kliiniliseks 

ühishindamiseks järgmiste kumulatiivsete 

kriteeriumide alusel: 

 

Muudatusettepanek  35 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 5 – lõige 2 – punkt e a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (e a) teabe vabatahtlik esitamine 

tervisetehnoloogia arendaja poolt. 

 

Muudatusettepanek  36 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 6 – lõige 1 – lõik 1 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Koordineerimisrühm algatab aasta töökava 

alusel tervisetehnoloogiate kliinilise 

ühishindamise, määrates alarühma, kes 

koordineerimisrühma nimel teostab 

järelevalvet kliinilise ühishindamise 

Koordineerimisrühm algatab aasta töökava 

alusel tervisetehnoloogiate kliinilise 

ühishindamise, määrates alarühma, kes 

koordineerimisrühma nimel teostab 

järelevalvet kliinilise ühishindamise 

aruande koostamise üle. 
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aruande koostamise üle. Koordineerimisrühm algatab ravimite 

kliinilise ühishindamise kooskõlas 

Euroopa Ravimiametile ravimitest 

eelteatamise korraga enne müügiloa 

taotlemist. 

Selgitus 

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

lõike 1 punkt e. 

 

Muudatusettepanek  37 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 6 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Määratud alarühm palub asjaomase 

tervisetehnoloogia arendajatel esitada 

kliinilise ühishindamise jaoks vajalikku 

teavet, andmeid ja tõendusmaterjali 

sisaldavad dokumendid. 

2. Määratud alarühm kohtub 

asjaomase tervisetehnoloogia 

arendajatega, et leppida kokku hindamise 

ulatus ja esitada asjakohastest allikatest 

pärit dokumendid, sealhulgas kliinilised 

uuringud, aga muu hulgas ka 

patsiendiregistrid, andmebaasid või 

Euroopa tugivõrgustikud, mis sisaldavad 

kliinilise ühishindamise jaoks vajalikku 

teavet, andmeid ja tõendusmaterjali. 

 

Muudatusettepanek  38 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 6 – lõige 5 – punkt a 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(f) tervisetehnoloogia suhtelise mõju 

analüüs patsientide suhtes oluliste 

hindamiseks valitud tervisenäitajate põhjal; 

(a) tervisetehnoloogia suhtelise mõju 

kirjeldus patsientide suhtes oluliste 

hindamiseks kokkulepitud tervisenäitajate 

põhjal; 

Selgitus 

Kliiniline ühishindamine annab tervisetehnoloogia suhtelise mõju faktilise kirjelduse. 

Otsustada ei tohiks mõju ulatuse üle, mis peaks kuuluma protsessi riikliku hindamise etappi. 
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Muudatusettepanek  39 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 6 – lõige 9 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

9. Määratud alarühm tagab, et 

sidusrühmadele, sealhulgas patsiendid ja 

kliinilised eksperdid, antakse võimalus 

kliinilise ühishindamise aruande ja 

koondaruande kavandite koostamise 

jooksul esitada märkusi, ning määrab 

ajavahemiku, mille jooksul sidusrühmad 

võivad esitada märkusi. 

9. Määratud alarühm tagab, et 

sidusrühmadele, ekspertidele, sealhulgas 

vajaduse korral patsientide ühenduste ja 

tarbijaorganisatsioonide eksperdid ning 

kliinilised eksperdid, kelle on kindlaks 

määranud sidusrühmade võrgustik või 

koordineerimisrühm, antakse võimalus 

kliinilise ühishindamise aruande ja 

koondaruande kavandite koostamise 

jooksul esitada märkusi, ning määrab 

ajavahemiku, mille jooksul sidusrühmad 

võivad esitada märkusi. 

 

Muudatusettepanek  40 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 6 – lõige 12 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

12. Võimaluse korral kiidab 

koordineerimisrühm lõplikud kliinilise 

ühishindamise aruande ja koondaruande 

heaks konsensuse alusel või vajaduse 

korral liikmesriikide lihthäälteenamusega. 

12. Võimaluse korral kiidab 

koordineerimisrühm lõplikud kliinilise 

ühishindamise aruande ja koondaruande 

heaks konsensuse alusel või vajaduse 

korral liikmesriikide kahekolmandikulise 

häälteenamusega. Aruandes kirjeldatakse 

lahknevaid arvamusi.  

 

Muudatusettepanek  41 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 6 – lõige 13 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

13. Hindaja tagab mis tahes tundliku 

äriteabe kõrvaldamise kliinilise 

ühishindamise heakskiidetud aruandest ja 

koondaruandest. 

13. Hindaja tagab mis tahes tundliku 

äriteabe kõrvaldamise kliinilise 

ühishindamise heakskiidetud aruandest ja 

koondaruandest. Hindaja konsulteerib 

arendajaga aruande küsimuses enne selle 
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avaldamist. Arendajal on seitse tööpäeva 

aega, et osutada, millist teavet ta peab 

konfidentsiaalseks, ning põhjendada selle 

teabe äriliselt tundlikku laadi.  

 

Muudatusettepanek 42 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 1 – punkt a 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(a) ei vii läbi kliinilist hindamist ega 

samaväärset hindamisprotsessi 

tervisetehnoloogia puhul, mis on kantud 

hinnatud tervisetehnoloogiate loetellu või 

mille suhtes on algatatud kliiniline 

ühishindamine; 

(a) ei vii läbi kliinilist hindamist ega 

samaväärset hindamisprotsessi 

tervisetehnoloogia puhul, mis on kantud 

hinnatud tervisetehnoloogiate loetellu või 

mille suhtes on algatatud kliiniline 

ühishindamine. Liikmesriikidel on õigus 

lisada kliinilisi tõendeid kliinilise 

ühishindamise aruandes oma riiklike 

asjaolude kohaselt. Kliinilised lisatõendid 

võivad täiendada kliinilise ühishindamise 

aruandes tehtud järeldusi.  

 

Muudatusettepanek  43 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 2 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Liikmesriigid teatavad komisjonile 

kliinilises ühishindamises käsitletud 

tervisetehnoloogia hindamise tulemuse 30 

päeva jooksul pärast hindamise lõpetamist. 

Kõnealusele teatele lisatakse teave, kuidas 

on tervisetehnoloogia üldhindamisel 

kohaldatud kliinilise ühishindamise 

järeldusi. Komisjon hõlbustab selle teabe 

vahetamist liikmesriikide vahel artiklis 27 

osutatud IT-platvormi kaudu. 

2. Liikmesriigid teatavad komisjonile 

kliinilises ühishindamises käsitletud 

tervisetehnoloogia hindamise tulemuse 30 

päeva jooksul pärast hindamise lõpetamist. 

Kõnealusele teatele lisatakse teave, kuidas 

on tervisetehnoloogia üldhindamisel 

kohaldatud kliinilise ühishindamise 

järeldusi. Lõpparuanne tuleb teha 

üldsusele kättesaadavaks. Komisjon 

hõlbustab selle teabe vahetamist 

liikmesriikide vahel artiklis 27 osutatud IT-

platvormi kaudu. 

 

Muudatusettepanek  44 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 9 – lõige 1 – punkt b a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (b a) tervisetehnoloogia arendaja palub 

ajakohastamist, sest kättesaadavaks on 

tehtud lisatõendid, mille tõttu 

koordineerimisrühm peaks esialgse 

hindamise järeldused läbi vaatama. Kui 

olulised lisatõendid saadakse oluliselt 

varem enne müügiloa uuendamist, peaks 

koordineerimisrühm kaaluma ka kliinilise 

ühishindamise ajakohastamist. 

 

Muudatusettepanek  45 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 11 – lõige 1 – punkt a 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(a) teabe, andmete ja tõendusmaterjali 

esitamine tervisetehnoloogia arendajate 

poolt; 

(a) teabe, andmete ja tõendusmaterjali 

esitamine tervisetehnoloogia arendajate 

poolt, sealhulgas arendajate 

konfidentsiaalse teabe kaitse; 

 

Muudatusettepanek  46 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 11 – lõige 1 – punkt a a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (a a) artikli 10 punkti a alapunktis ii 

osutatud valikukriteeriumide 

kohaldamine; 

 

Muudatusettepanek  47 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 11 – lõige 2 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Kõnealused rakendusaktid välja jäetud 
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võetakse vastu kooskõlas artikli 30 lõikes 

2 osutatud kontrollimenetlusega. 

 

Muudatusettepanek  48 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 13 – lõige 8 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

8. Määratud alarühm tagab, et 

sidusrühmadele, sealhulgas patsiendid ja 

kliinilised eksperdid, antakse võimalus 

teadusliku ühiskonsultatsiooni aruande 

kavandi koostamise jooksul esitada 

märkusi, ning määrab ajavahemiku, mille 

jooksul sidusrühmad võivad esitada 

märkusi. 

8. Määratud alarühm tagab, et 

sidusrühmadele, sealhulgas patsiendid, 

tarbijad ja kliinilised eksperdid, antakse 

võimalus teadusliku ühiskonsultatsiooni 

aruande kavandi koostamise jooksul 

esitada märkusi, ning määrab ajavahemiku, 

mille jooksul sidusrühmad võivad esitada 

märkusi. 

 

Muudatusettepanek  49 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 13 – lõige 12 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

12. Võimaluse korral kiidab 

koordineerimisrühm teadusliku 

ühiskonsultatsiooni lõpparuande heaks 

konsensuse alusel või vajaduse korral 

liikmesriikide lihthäälteenamusega 

hiljemalt 100 päeva pärast lõikes 4 

osutatud aruande koostamise algust. 

12. Võimaluse korral kiidab 

koordineerimisrühm teadusliku 

ühiskonsultatsiooni lõpparuande heaks 

konsensuse alusel või vajaduse korral 

liikmesriikide kahekolmandikulise 

häälteenamusega hiljemalt 100 päeva 

pärast lõikes 4 osutatud aruande 

koostamise algust. 

 

Muudatusettepanek  50 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 13 – lõige 12 a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 12 a. Tervisetehnoloogiat käsitlevate 

teaduslike ühiskonsultatsioonide 

väljatöötamisel osalevad delegaadid ei 

tohi osaleda selle konkreetse tehnoloogia 
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kliinilises ühishindamises. 

 

Muudatusettepanek  51 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 16 – lõige 1 – punkt d 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(d) patsientide, kliiniliste ekspertide ja 

muude asjakohaste sidusrühmadega 

konsulteerimine; 

(d) patsientide, tervishoiutöötajate, 

vajaduse korral tarbijaorganisatsioonide 

ekspertide, kliiniliste ekspertide ja muude 

asjakohaste sidusrühmadega 

konsulteerimine; 

 

Muudatusettepanek  52 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 17 – lõik 1 – punkt b 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(g) eeskirju, millega määratakse 

sidusrühmad, kellega tuleb käesolevas jaos 

esitatud eesmärkidel konsulteerida. 

(b) eeskirju, millega määratakse 

sidusrühmad, kellega tuleb käesolevas jaos 

esitatud eesmärkidel konsulteerida. 

Sidusrühmade huvide konflikti 

deklaratsioonid tehakse üldsusele 

kättesaadavaks. Eksperdid, kellel on 

huvide konflikt, menetluses ei osale. 

 

Muudatusettepanek  53 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 18 – lõige 1 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Koordineerimisrühm teeb igal 

aastal uuringu nende uudsete 

tervisetehnoloogiate kohta, mille puhul 

eeldatakse suurt mõju patsientidele, 

rahvatervisele või tervishoiusüsteemidele. 

1. Koordineerimisrühm teeb igal 

aastal uuringu nende uudsete 

tervisetehnoloogiate kohta, mille puhul 

eeldatakse suurt mõju patsientidele, 

rahvatervisele või tervishoiusüsteemidele. 

Pärast artikli 33 lõikes 1 osutatud 

üleminekuperioodi lõppu järgitakse 

ravimite puhul enne müügiloa taotlemist 

uudsete tervisetehnoloogiate 
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kindlakstegemisel Euroopa Ravimiametile 

ravimitest eelteatamise korda. 

 

Muudatusettepanek  54 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 18 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Uuringu tegemisel konsulteerib 

koordineerimisrühm: 

2. Uuringu tegemisel võtab 

koordineerimisrühm arvesse murrangulisi 

uuendusi ning palub kõigilt asjakohastelt 

sidusrühmadelt koostööd, et uurida 

edasisi uuendusvõimalusi. 

Koordineerimisrühm konsulteerib kõigi 

asjakohaste sidusrühmadega, sealhulgas, 

kuid mitte ainult: 

 

Muudatusettepanek  55 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 18 – lõige 2 – punkt c a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (c a) tervishoiutöötajatega; 

 

Muudatusettepanek  56 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 19 – lõige 1 – punkt d 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(d) tervisetehnoloogia hindamist 

toetava vajaliku lisatõendusmaterjali 

esitamine. 

(d) tervisetehnoloogia hindamist 

toetava vajaliku lisatõendusmaterjali 

esitamine, sealhulgas arvutisimulatsioonid 

ja simulatsiooniandmed. 

Selgitus 

Lisatõendite otsimisel tuleks uurida kõiki võimalusi. 

 



 

AD\1162745ET.docx 31/38 PE620.890v03-00 

 ET 

Muudatusettepanek  57 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 22 – lõige 1 – sissejuhatav osa 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Komisjon võtab vastu 

rakendusaktid, milles käsitletakse: 

1. Komisjon võtab kooskõlas 

artikliga 31 vastu delegeeritud õigusakte, 

mis käsitlevad: 

 

Muudatusettepanek  58 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 22 – lõige 1 – punkt a – alapunkt ii 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

ii) kliinilise hindamise käigus toimuva 

tervisetehnoloogia asutuste ja 

tervisetehnoloogia arendajate vahelise 

koostöö mehhanismid; 

ii) kliinilise hindamise käigus toimuva 

tervisetehnoloogia asutuste ja 

tervisetehnoloogia arendajate vahelise 

koostöö mehhanismid, sealhulgas seoses 

arendajate konfidentsiaalse teabe 

kaitsmisega; 

 

Muudatusettepanek  59 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 22 – lõige 1 – punkt a – alapunkt iii 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

iii) kliinilise hindamise käigus 

patsientide, kliiniliste ekspertide ja muude 

sidusrühmadega konsulteerimine; 

iii) kliinilise hindamise käigus 

patsientide, vajaduse korral 

tarbijaorganisatsioonide ekspertide, 

kliiniliste ekspertide ja muude 

sidusrühmadega konsulteerimine. 

Konsulteeritud sidusrühmade huvide 

konflikti deklaratsioonid tehakse 

üldsusele kättesaadavaks.  

 

Muudatusettepanek  60 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 22 – lõige 1 – punkt b 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(b) metoodikaid, mida kasutatakse 

kliiniliste hindamiste sisu ja kava 

koostamiseks. 

(b) metoodikaid, mida kasutatakse 

kliiniliste hindamiste sisu ja kava 

koostamiseks, tuginedes ühistele 

vahenditele ja koostöömeetoditele, mis on 

töötatud välja EUnetHTA ühismeetmete, 

BeNeLuxA ja Valletta kaudu palju 

aastaid kestnud koostöö järel. Need 

töötatakse välja pärast kõigi 

sidusrühmadega läbipaistval viisil 

konsulteerimist, neid ajakohastatakse 

korrapäraselt, et kajastada teaduse 

arengut, ning avalikustatakse. 

 Artikli 5 lõike 1 punktis a ja artikli 32 

lõikes 2 osutatud ravimite puhul võtab 

komisjon delegeeritud õigusaktide 

vastuvõtmisel arvesse ravimite ja 

meditsiiniseadmete sektorite eripära. 

Metoodika tagab piisava paindlikkuse, 

tingimusel et sellega säilitatakse kliiniliste 

tõendite võimalikult kõrge tase, mis 

võimaldab usaldusväärselt hallata 

ebakindlust tõendite suhtes teatavatel 

juhtudel, sealhulgas, kuid mitte ainult: 

 a) harvikravimid, mille piiratud 

patsientide rühm võib mõjutada 

juhuslikustatud kliinilise uuringu 

teostatavust või andmete statistilist 

asjakohasust; 

 b) ravimid, millele Euroopa Ravimiamet 

on andnud tingimusliku müügiloa 

vastavalt määruse (EÜ) nr 726/2004 

artikli 14 lõikele 7 või mille puhul 

kasutatakse ameti antud PRIME-

nimetust; 

 c) ravimid, millele on antud luba 

tervisetehnoloogia iseloomu või muude 

kaalutluste arvesse võtmiseks konkreetse 

ülesehitusega kliinilistest uuringutest 

saadud kliiniliste tõendite alusel. 

 Metoodikas 

 a) nähakse ette ka sobiv mehhanism 

patsiendi suhtes oluliste tervisenäitajate 

kindlaksmääramiseks, võttes 
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nõuetekohaselt arvesse asjaomaste 

sidusrühmade, sealhulgas patsientide, 

arstide, reguleerivate asutuste, 

tervisetehnoloogia hindamise asutuste 

ning tervisetehnoloogia arendajate rolle 

ja eelistusi; 

 b) võetakse arvesse võimalikke 

ravistandardite kiirest arengust tingitud 

riigi tasandi muudatusi asjaomase 

võrdlusravimi suhtes. 

 

Muudatusettepanek  61 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 23 – lõik 1 a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Esimese lõigu punkti a alapunktis i 

osutatud andmed ja tõendid piirduvad 

parimate tõenditega, mis on nende 

kliinilise hinnangu jaoks esitamise ajal 

kättesaadavad, ning võivad hõlmata 

andmeid, mis pärinevad muudest 

allikatest kui juhuslikustatud kliinilised 

uuringud. 

Selgitus 

Komisjon peaks delegeeritud õigusakti väljatöötamisel piirama andmeid ja tõendeid, mida 

tervisetehnoloogia arendajalt nõuda võib, nii, et nõuda tohiks ainult nende esitamise ajal 

kättesaadavaid andmeid. Tagada tuleks piisav paindlikkus, et arendajatel oleks võimalik 

esitada parimad kättesaadavad tõendid, sealhulgas vaatlusuuringute (juhtkontrolluuringute, 

tegelikes tingimustes läbiviidud vaatlusuuringute jms) andmed. 

 

Muudatusettepanek  62 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 24 – lõige 2 a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a. EL tagab igal juhul avaliku, 

stabiilse ja püsiva rahastamise 

mitmeaastase finantsraamistiku raames. 
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Muudatusettepanek  63 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 25 – lõik 1 – punkt e 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(e) hõlbustab koostööd Euroopa 

Ravimiametiga seoses ühistööga 

ravimivaldkonnas, kaasa arvatud 

konfidentsiaalse teabe vahetamine; 

(e) hõlbustab koostööd Euroopa 

Ravimiametiga seoses ühistööga 

ravimivaldkonnas, kaasa arvatud 

konfidentsiaalse teabe vahetamine; 

konfidentsiaalse teabe jagamine peab 

olema proportsionaalne ja kooskõlas 

kliiniliste ühishindamiste nõuetega ning 

seda tuleb arutada tervisetehnoloogia 

arendaja või muude asjaomaste 

sidusrühmadega;  

 

Muudatusettepanek  64 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 26 – lõige 1 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Komisjon rajab sidusrühmade 

võrgustiku avaliku kandideerimiskutse ja 

sidusrühmadeks sobivate organisatsioonide 

valimise kaudu, tuginedes avalikus 

kandideerimiskutses kehtestatud 

valikukriteeriumidele. 

1. Komisjon rajab sidusrühmade 

võrgustiku avaliku kandideerimiskutse ja 

sidusrühmadeks sobivate organisatsioonide 

valimise kaudu, tuginedes avalikus 

kandideerimiskutses kehtestatud 

valikukriteeriumidele. Komisjoni talitused 

võtavad avalduste hindamisel arvesse 

järgmisi kriteeriume: 

 i) tõendatud praegune või 

kavandatav osalemine tervisetehnoloogia 

väljatöötamises (tegevusaruanded, 

töökavad, seisukohad, aktiivsed 

töörühmad, ELi rahastatavad meetmed); 

 ii) ELi tasandi eesmärkide jaoks 

asjakohased erialateadmised; 

 iii) mitme liikmesriigi geograafiline 

kaetus, eelistades tasakaalustatud kaetust; 

 

Muudatusettepanek  65 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 26 – lõige 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

4. Koordineerimisrühma taotluse 

korral kutsub komisjon patsiente ning 

sidusrühmade võrgustiku nimetatud 

kliinilisi eksperte osalema vaatlejana 

koordineerimisrühma koosolekutel. 

4. Koordineerimisrühma taotluse 

korral kutsub komisjon patsiente, kliinilisi 

eksperte ning teisi sidusrühmade 

võrgustiku nimetatud eksperte osalema 

vaatlejana koordineerimisrühma 

koosolekutel. 

 

Muudatusettepanek  66 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 27 – lõige 1 a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 1 a. Pärast artikli 33 lõikes 1 osutatud 

üleminekuperioodi lõppu järgitakse 

ravimite puhul enne müügiloa taotlemist 

uudsete tervisetehnoloogiate 

kindlakstegemisel Euroopa Ravimiametile 

ravimitest eelteatamise korda. 

Selgitus 

Muudatusettepanek kajastab asjaolu, et sellise uuringu järele puudub igasugune vajadus 

pärast üleminekuperioodi lõppu, sest seose tõttu tsentraliseeritud müügiloa andmise 

menetlusega (vt tervisetehnoloogia ettepaneku artikli 5 lõige 1 ja eespool artikli 6 lõike 1 

kohta tehtud muudatusettepanek ning põhjendused 17 ja 18 ning nende toodete puhul 

teadusliku ühishindamise kättesaadavus, vt artikli 12 lõike 4 kavandatud muudatusettepanek) 

tagatakse, et koordineerimisrühma teavitatakse uuenduslikest tervisetehnoloogiatest 

õigeaegselt. 

 

Muudatusettepanek  67 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 27 – lõige 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a. Kõiki tootja esitatud 

konfidentsiaalseid andmeid reguleeritakse 

selgelt sõnastatud 
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konfidentsiaalsuslepinguga. Komisjon 

tagab konfidentsiaalse teabe kaitse loata 

juurdepääsu ja avaldamise eest ning et 

salvestatud andmed on kaitstud juhusliku 

või loata hävitamise, juhusliku kadumise 

või muutmise eest. 

 

Muudatusettepanek  68 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 32 – lõige 2 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Kõnealuste rakendusaktide ja 

delegeeritud aktide koostamisel võtab 

komisjon arvesse ravimite ja 

meditsiiniseadmete sektorite eripära. 

2. Kõnealuste rakendusaktide ja 

delegeeritud aktide koostamisel võtab 

komisjon arvesse ravimite ja 

meditsiiniseadmete sektorite eripära ning 

arvestab EUnetHTA ühismeetmete 

raames juba tehtud tööd. 

Selgitus 

Kavandatud muudatusettepanekuga rakendatakse põhjendused 3 ja 25. 

 

 

  



 

AD\1162745ET.docx 37/38 PE620.890v03-00 

 ET 

NÕUANDVA KOMISJONI MENETLUS 

Pealkiri Ettepanek võtta vastu Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus 

tervisetehnoloogia hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 

2011/24/EL 

Viited COM(2018)0051 – C8-0024/2018 – 2018/0018(COD) 

Vastutav komisjon 

 istungil teada andmise kuupäev 

ENVI 

8.2.2018 
   

Arvamuse esitaja(d) 

 istungil teada andmise kuupäev 

ITRE 

8.2.2018 

Arvamuse koostaja 

 nimetamise kuupäev 

Lieve Wierinck 

15.3.2018 

Läbivaatamine parlamendikomisjonis 16.5.2018    

Vastuvõtmise kuupäev 3.9.2018    

Lõpphääletuse tulemus +: 

–: 

0: 

33 

9 

4 

Lõpphääletuse ajal kohal olnud liikmed Xabier Benito Ziluaga, José Blanco López, Jonathan Bullock, Cristian-

Silviu Buşoi, Jerzy Buzek, Angelo Ciocca, Jakop Dalunde, Christian 

Ehler, Ashley Fox, András Gyürk, Rebecca Harms, Barbara Kappel, 

Peter Kouroumbashev, Zdzisław Krasnodębski, Christelle Lechevalier, 

Janusz Lewandowski, Paloma López Bermejo, Edouard Martin, Tilly 

Metz, Angelika Mlinar, Dan Nica, Angelika Niebler, Miroslav Poche, 

Julia Reda, Paul Rübig, Massimiliano Salini, Neoklis Sylikiotis, Patrizia 

Toia, Evžen Tošenovský, Vladimir Urutchev, Kathleen Van Brempt, 

Martina Werner, Lieve Wierinck, Anna Záborská, Flavio Zanonato, 

Carlos Zorrinho 

Lõpphääletuse ajal kohal olnud 

asendusliikmed 

Tamás Deutsch, Françoise Grossetête, Benedek Jávor, Barbara 

Kudrycka, Vladimír Maňka, Luděk Niedermayer, Dominique Riquet, 

Maria Spyraki 

Lõpphääletuse ajal kohal olnud 

asendusliikmed (art 200 lg 2) 

Laura Agea, John Howarth 

 
  



 

PE620.890v03-00 38/38 AD\1162745ET.docx 

ET 

NIMELINE LÕPPHÄÄLETUS 
NÕUANDVAS KOMISJONIS 

33 + 

ALDE Angelika Mlinar, Dominique Riquet, Lieve Wierinck 

ECR Ashley Fox, Zdzisław Krasnodębski, Evžen Tošenovský 

EFDD Laura Agea 

ENF Angelo Ciocca, Barbara Kappel, Christelle Lechevalier 

PPE Cristian-Silviu Buşoi, Jerzy Buzek, Tamás Deutsch, Christian Ehler, Françoise 

Grossetête, András Gyürk, Barbara Kudrycka, Janusz Lewandowski, Angelika Niebler, 

Luděk Niedermayer, Paul Rübig, Massimiliano Salini, Maria Spyraki, Vladimir 

Urutchev, Anna Záborská 

S&D José Blanco López, John Howarth, Peter Kouroumbashev, Dan Nica, Miroslav Poche, 

Patrizia Toia, Martina Werner, Carlos Zorrinho 

 

9 – 

EFDD Jonathan Bullock 

GUE/NGL Xabier Benito Ziluaga, Paloma López Bermejo, Neoklis Sylikiotis 

VERTS/ALE Jakop Dalunde, Rebecca Harms, Benedek Jávor, Tilly Metz, Julia Reda 

 

4 0 

S&D Vladimír Maňka, Edouard Martin, Kathleen Van Brempt, Flavio Zanonato 

 

Kasutatud tähised: 

+ : poolt 

– : vastu 

0 : erapooletu 

 

 


