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LYHYET PERUSTELUT

Tilannekatsaus

Terveysteknologian arviointeja koskevaa vapaaehtoista yhteisty6té on tehty yli 20 vuotta.
Komissio on ehdottanut téll& alalla tehtdvan yhteistyon tehostamista jasenvaltioiden
keskuudessa. Vuodesta 2006 l&htien jasenvaltiot ovat tehneet vapaaehtoisesti
terveysteknologian arviointia koskevaa yhteistyota. Talla hetkelld Euroopan unionissa toimii
yli 50 terveysteknologian arviointia tekevaa elintd, jotka hyodyntévat erilaisia menetelmia
terveysteknologian arviointia koskevien eri valmiuksien osalta. EU:ssa terveysteknologian
arvioinnit ovat pirstoutuneet kliinista tutkimusnayttod koskeviksi erilaisiksi jarjestelmiksi,
erilaisiksi menetelmiksi ja erilaisiksi vaatimuksiksi. Tama vaaristad markkinoille padsya,
mika muodostaa esteen terveysalan innovaatioiden nopealle kayttéonotolle. Nykyinen
vapaaehtoinen yhteistyo on ollut jossain maarin onnistunutta (vrt. yhteiset toimet), mutta se ei
ole poistanut lahestymistapojen moninaisuutta. Valmistelija toteaa, etta tdman
lainsaadantéehdotuksen tavoite on terveysteknologian arvioinnin kliinisten ndkokohtien
kannalta rajallinen, mika jattaa kansalliseen tilanteeseen tiiviimmin liittyvat sosioekonomiset
nakokohdat tdiman ehdotuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

EU:n tason tehostetun yhteistyén edut

Tiettyja terveysteknologian arviointeja koskevan tehostetun yhteistyojarjestelméan myota
kaikki EU-maat voivat hyotya tehokkuuden lisd&ntymisestd ja kdyttaa paremmin resurssejaan
ja maksimoida ndin EU:n tason lisdarvon. Innovaation markkinoille saattamisen méaaréajat ja
nopeus seka se, etta potilailla on mahdollisuus kayttaa innovaatiota, ovat tarkeitéa.
Ehdotuksella pyritaan helpottamaan todellisen innovaation kayttédnottoa. Esimerkiksi uudet
innovatiiviset ladkkeet voivat olla vélittdmaésti hyddyksi potilaille, joilla on tayttaméattomia
la&ketieteellisia tarpeita. Valmistelija korostaa, ettd terveydenhuolto on olennainen osa
talouttamme ja sen osuus EU:n BKT:std on noin kymmenen prosenttia. Tehostetulla
yhteisty6ll& parannettaisiin terveydenhuollon alalla toimivan teollisuuden ja valmistajien
tehokkuutta ja kustannustehokkuutta ja siten myos niiden kilpailukykya maailmanlaajuisesti.
Laajemmat resurssit, laajempi tieteellinen nayttd kansallisille paatoksentekijdille,
asiantuntemuksen kokoamisen mahdollistaminen ja innovoinnin tukeminen kaikkialla EU:ssa
edistavat myos EU:n yleista kilpailukykya.

Menetelma

Valmistelija korostaa, ettd tahén lainsdadantéehdotukseen sisaltyvid menetelmié ei ole
madritelty selkedsti ja niita olisi edelleen kehitettavé tulevaisuudessa. Valmistelija korostaa
lisaksi, ettd komission olisi toimittava tukijan ominaisuudessa menetelmien
taytdntoonpanossa ja valinnassa. Koordinointiryhmaéll& olisi oltava kaikkien jasenvaltioiden
riippumattomien terveysteknologian arvioinnin asiantuntijoiden kollegiona ratkaiseva rooli
prosessin valinnassa ja kehittdmisessa. Lopuksi valmistelija asettaa kyseenalaiseksi sen, onko
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komissio jakanut asianmukaisesti menetelmén vahvistamista ja taytantdénpanoa koskevan
roolin (toisin sanoen taytantéonpanosédédokset).

Terveysteknologian yhteisié arviointeja koskevien menetelmien standardoinnilla olisi
yhdenmukaistettava terveysteknologian arviointien laatu ja luotettavuus kaikkialla EU:ssa.
Valmistelija korostaa, ettd tarvitaan lahestymistapa, jonka mukaisesti terveysteknologian
yhteisissa arvioinneissa kaytetyt tieteelliset tiedot ovat laadultaan korkeatasoisinta ja néin
ollen koordinointiryhmén hyvaksymié ja valvomia.

Koordinointiryhma

Valmistelija pitdd myonteisind koordinointiryhman keskeisié tehtévid, jotka ovat seuraavat:

e Yhteiset kliiniset arvioinnit, joissa keskitytaan innovatiivisimpiin
terveysteknologioihin, joiden mahdollinen vaikutus potilaisiin on suurin.

e Yhteiset tieteelliset kuulemiset, joissa terveysteknologian kehittajat voivat pyytaa
neuvoa terveysteknologian arvioinnista vastaavilta viranomaisilta.

o Kehittyméssa olevien terveysteknologioiden kartoittaminen, jotta lupaavat teknologiat
voidaan tunnistaa varhaisessa vaiheessa.

e Vapaaehtoinen yhteistyé muilla aloilla.

Valmistelija tahdentdd myos koordinointiryhméan ohjaavaa roolia ja prioriteettien maarittelya
terveysteknologioiden yhteistd arviointia koskevan prosessin puitteissa ja korostaa
potilasjarjestdjen, teollisuuden ja sidosryhmien jasennellyn osallistumisen tarvetta.

Tietojen kerdamisen merkitys

Jasenvaltioiden, terveysteknologian arviointia tekevien elinten ja saantelyviranomaisten
valinen tietojen kerddminen ja jakaminen on tarkeéa, jotta voidaan véhentaa
paallekkaisyyksid, edistaa tdydentdvan nayton saantia ja helpottaa eurooppalaista yhteistyota
terveysteknologian arvioinnin alalla. Valmistelija korostaa, etta tarvitaan avoimuutta ja ettd on
tarkedd jakaa sekd myonteisié ettd kielteisia terveysteknologian arviointia koskevia
tutkimustuloksia.

Nykyinen terveysteknologian arviointia koskeva yhteisty0 kattaa useita tietorekistereité ja
erilaisia tietojen keradmiseen liittyvia lahestymistapoja. Laadukkaiden tietojen keradminen on
olennaista, jotta varmistetaan, etta vaihdetut tiedot ovat yhteensopivia ja vertailukelpoisia
jasenvaltioiden valilla. Terveytta koskevien tietojen arkaluonteisuuden vuoksi valmistelija
korostaa tietojen luottamuksellisen kasittelyn merkitysta.

Valmistelija myds kannattaa sellaisen tietotekniikka-alustan kehittdmistd, joka sisaltda kaikki
koordinointiryhméan keskeisia tehtavia koskevat tiedot.

Pakollinen kayttoonotto
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Valmistelija kannattaa yhteisten kliinisten arviointien pakollisen kayttdonoton periaatetta ja
viittaa koordinointiryhman ldhestymistapaan, jonka mukaisesti se arvioi kunkin yhteisen
terveysteknologian arvioinnin laadun tasoa.

Pakollisella kayttoonotolla varmistetaan arviointien paéllekkaisyyden valttdminen ja kaikkien
jasenvaltioiden resurssien kustannustehokkuus. Valmistelija korostaa, ettd ehdotuksessa
tehdaan selvé ero EU:n tasolla suoritettavan nayton arvioinnin ja kansallisella tasolla
suoritettavan arvioinnin vélill4. Sen vuoksi EU:n tasolla ei ole olemassa yhteista arviointia.
Asetus ei saa vaikuttaa jasenvaltioiden paatoksentekoon, joka koskee kansallisella tasolla
kaytettavissa olevia tai korvattavia tekniikoita.

Tehostetun yhteistydn soveltamisala

Ehdotus kattaa kaikki ladkinnalliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
lagkinnalliset laitteet, joihin sovelletaan laakinnallisista laitteista annetun asetuksen
(2017/745, 2017/746) mukaisessa myyntiluvassa vahvistettua tarkastusmenettelya.

Laakinnallisista laitteista annetun asetuksen soveltaminen poikkeaa olennaisesti laékkeista
annetun asetuksen soveltamisesta. L&akinnallisista laitteista annetun asetuksen soveltamiseen
sisaltyy huomattavasti monimutkaisempia tekijoité, kuten Kirurgiset taidot tai hoitajien
suorittama soveltaminen. Ne kuuluvat jasenvaltioiden tason hankintamenettelyjen piiriin.

Asetus (EU) 2017/745 tulee voimaan vasta 26. toukokuuta 2020. Olisi ennenaikaista viitata
nithin laakinnallisiin laitteisiin, joihin sovelletaan tarkastusmenettelyd, kun on viela
epéselvaa, mitka laitteet merkitaén lopulta CE-tarkastusmenettelyn mukaisesti. Muiden kuin
laékinnéllisten tuotteiden osalta asetuksen (EY) 2017/745 ja (EU) 2017/746 henki kuvastaa
hajautettua lahestymistapaa ja tarjoaa jo vaikutukseltaan saman arvioinnin.

Jasenvaltioilla on muita keinoja varmistaa laékinnallisten laitteiden kustannustehokkain
kaytto. Koska ehdotuksen tarkoituksena on vahentaa hallinnollista rasitetta eiké lisata sité, ei
ole ehdotuksen tarkoituksen mukaista sisallyttaa ladkinnallisia laitteita terveysteknologian
yhteisen arvioinnin soveltamisalaan.

Laakinnallisi& laitteita koskevan terveysteknologian arvioinnin tarpeen on oltava peraisin
jasenvaltion viranomaisilta. Sen vuoksi valmistelija suosittelee, etta ld&kinnalliset laitteet
poistetaan pakollisen terveysteknologian yhteisen arvioinnin soveltamisalasta.

AD\1162745FI.docx 5/39 PE620.890v03-00

F



F

TARKISTUKSET

Teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunta pyytaa asiasta vastaavaa ympariston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat

tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

2) Terveysteknologian arviointi on
néayttdon perustuva prosessi, jonka avulla
toimivaltaiset viranomaiset voivat
madrittad uusien tai olemassa olevien
menetelmien suhteellisen tehokkuuden.
Terveysteknologian arvioinnissa
keskitytdan nimenomaan siihen, mika on
tietyn terveysteknologian lisdarvo
verrattuna muihin joko uusiin tai olemassa
oleviin teknologioihin.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Terveysteknologian arviointi kattaa
seké kliiniset ettd ei-kliiniset nakdkohdat,
jotka liittyvat kuhunkin
terveysteknologiaan. Terveysteknologian
arviointia koskevissa EU: n
yhteisrahoittamissa yhteisissa toimissa
(EUnetHTA:n yhteiset toimet) on
maéaéritetty yhdeksan osa-aluetta, joiden
perusteella terveysteknologiaa arvioidaan.
Naistd yhdeksasté osa-alueesta nelja on
kliinisia ja viisi ei-kliinisia. Arvioinnin
neljassa kliinisessé osa-alueessa on kyse
terveysongelman ja nykyisen teknologian
maéarittdmisestd, arvioitavana olevan
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Tarkistus

2) Terveysteknologian arviointi on
néyttdon perustuva monialainen prosessi,
jonka avulla toimivaltaiset viranomaiset
voivat madrittad uusien tai olemassa
olevien terveysteknologioiden suhteellisen
tehokkuuden ja joka olisi toteutettava
jarjestelmallisesti seka riippumattomalla
ja avoimella tavalla. Terveysteknologian
arvioinnissa keskitytddn nimenomaan
siihen, mika on tietyn terveysteknologian
lisdarvo verrattuna muihin joko uusiin tai
olemassa oleviin teknologioihin.

Tarkistus

3) Terveysteknologian arviointi kattaa
seké kliiniset etta ei-kliiniset nékokohdat,
jotka liittyvat kuhunkin
terveysteknologiaan. Terveysteknologian
arviointia koskevissa EU: n
yhteisrahoittamissa yhteisissa toimissa
(EUnetHTA:n yhteiset toimet) on
maéaéritetty yhdeksan osa-aluetta, joiden
perusteella terveysteknologiaa arvioidaan.
Naistd yhdekséstd osa-alueesta nelja on
Kliinisi& ja viisi ei-kliinisia. Arvioinnin
neljassa kliinisessé osa-alueessa on kyse
terveysongelman ja nykyisen teknologian
maéarittdmisestd, arvioitavana olevan
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menetelman teknisten ominaisuuksien
tutkimisesta, sen suhteellisesta
turvallisuudesta ja suhteellisesta kliinisesté
tehosta. Viidessé ei-kliinisessa osa-
alueessa on kyse kunkin teknologian
kustannuksista ja taloudellisesta
arvioinnista seka sen eettisista,
organisatorisista, sosiaalisista ja
oikeudellisista ndkokohdista. Sen vuoksi
Kliiniset osa-alueet soveltuvat niiden
tieteellisen ndyttépohjan perusteella
paremmin EU: n tason yhteiseen
arviointiin, kun taas ei-kliinisten osa-
alueiden arviointi liittyy yleensa tiiviimmin
kansallisiin ja alueellisiin olosuhteisiin ja
toimintatapoihin.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

4) Terveysteknologian arvioinnin
tuloksia hyédynnetaan tehtéessa
paatoksia talousarviovarojen
kohdentamisesta terveysalalla, kun on
kyse esimerkiksi terveysteknologioiden
hinnoittelun tai korvausten
vahvistamisesta. Siksi terveysteknologian
arviointi voi auttaa jasenvaltioita luomaan
ja yllapitaméaan kestavia
terveydenhuoltojarjestelmid ja edistdmaan
innovaatioita, jotka tuottavat entista
suurempaa hyotya potilaille.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

8) Euroopan parlamentti kehotti 2
paivand maaliskuuta 2017 antamassaan
paatoslauselmassa EU: n vaihtoehdoista
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menetelman teknisten ominaisuuksien
tutkimisesta, sen suhteellisesta
turvallisuudesta ja suhteellisesta kliinisesta
tehosta. Viidessé ei-kliinisessa osa-
alueessa on kyse kunkin teknologian
kustannuksista ja taloudellisesta
arvioinnista seka sen eettisista,
organisatorisista, sosiaalisista ja
oikeudellisista ndkokohdista. Sen vuoksi
Kliiniset osa-alueet soveltuvat niiden
tieteellisen ndyttopohjan perusteella
paremmin EU:n tason yhteiseen arviointiin.
Ei-kliinisten osa-alueiden arvioinnin olisi
liityttéva tiivilmmin kansallisiin ja
alueellisiin olosuhteisiin, toimintatapoihin
ja toimivaltaan.

Tarkistus

4) Terveysteknologian arviointi voi
auttaa jasenvaltioita luomaan ja
yllapitamaan kestavia ja kattavia
terveydenhuoltojarjestelmid ja edistamaan
samalla innovaatioita parantamaan alan
kilpailukykyd, misté seuraa entisté
suurempaa hyotya potilaille.

Tarkistus
8) Euroopan parlamentti kehotti
2 paivand maaliskuuta 2017 antamassaan
paatoslauselmassa EU: n vaihtoehdoista
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laakkeiden saatavuuden parantamiseksi®
komissiota ehdottamaan niin pian kuin
mahdollista lainsd&ddantoa
terveysteknologian arviointia koskevasta
eurooppalaisesta jarjestelméasta ja
yhdenmukaistamaan terveysteknologian
arvioinnissa kaytettavat selkeat kriteerit,
joilla 1aakkeiden terapeuttinen lisdarvo
arvioidaan.

® Euroopan parlamentin paatdslauselma
2. maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista
laékkeiden saatavuuden parantamiseksi
(2016/2057(IN1)).

Tarkistus 5
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

11)  Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 168
artiklan 7 kohdan mukaisesti jasenvaltiot
ovat edelleen vastuussa terveydenhoitonsa
jarjestdmisesta ja tarjoamisesta. Nain ollen
on aiheellista rajata unionin séantgjen
soveltamisala niihin terveysteknologian
arvioinnin nakokohtiin, joissa on kyse
tietyn terveysteknologian kliinisesta
arvioinnista, ja ennen kaikkea varmistaa,
etté arviointien paatelmissa kasitellaan
ainoastaan havaintoja, jotka koskevat
tietyn terveysteknologian suhteellista
tehoa. Téllaisten arviointien tulosten ei
nain ollen pitéisi vaikuttaa jasenvaltioiden
harkintavaltaan tehdd my6hemmin
paéatoksia terveysteknologian hinnoittelusta
ja siitd maksettavista korvauksista, siihen
liittyvien Kriteerien vahvistaminen mukaan
lukien, silla ne voivat perustua seké
kliinisiin ett4 ei-kliinisiin ndkdkohtiin ja
kuuluvat myos jatkossa yksinomaan
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laakkeiden saatavuuden parantamiseksi®
komissiota ehdottamaan niin pian kuin
mahdollista lainsd&ddantoa
terveysteknologian arviointia koskevasta
eurooppalaisesta jarjestelmasta ja
yhdenmukaistamaan terveysteknologian
arvioinnissa kaytettavat selkeat kriteerit,
joilla arvioidaan terveysteknologian
terapeuttinen lisdarvo suhteessa
parhaaseen kaytettavissa olevaan
vaihtoehtoon ottaen huomioon sen
innovointitaso ja arvo potilaille.

® Euroopan parlamentin paatoslauselma
2. maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista
laékkeiden saatavuuden parantamiseksi
(2016/2057(IN1)).

Tarkistus

11)  Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 168
artiklan 7 kohdan mukaisesti jasenvaltiot
ovat edelleen vastuussa terveydenhoitonsa
jarjestdmisesta ja tarjoamisesta. Nain ollen
on aiheellista rajata unionin sééantgjen
soveltamisala niihin terveysteknologian
arvioinnin nakokohtiin, joissa on kyse
tietyn terveysteknologian kliinisesta
arvioinnista. Tassa mielessa taméan
asetuksen kohteena oleva yhteinen
Kliininen arviointi on tieteellinen analyysi
terveysteknologian suhteellisista
vaikutuksista kliinisiin tuloksiin, kun
arviointi tehdaan suhteessa valittuihin
vertailukohtiin ja valittujen ryhmien tai
alaryhmien osalta terveysteknologian
olennaisen arviointimallin kriteerit
huomioon ottaen. Tahan sisaltyy
suhteellisten vaikutusten varmuuden
arviointi kaytettavissa olevan nayton
perusteella. Tallaisten yhteisten kliinisten
arviointien tulosten ei néin ollen pitéisi
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kansalliseen toimivaltaan.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

12)  Jotta voidaan varmistaa
terveysteknologian arvioinnin kliinisia
nékokohtia koskevien saantdjen laaja
soveltaminen ja koota yhteen
asiantuntemusta ja resursseja
terveysteknologian arviointielinten kesken,
on aiheellista edellyttéa, ettd yhteinen
kliininen arviointi tehdaén kaikista
sellaisista laakkeistd, jotka lapikayvét
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N: 0 726/2004 saadetyn
keskitetyn myyntilupamenettelyn, jotka
sisaltdvat jotakin uutta vaikuttavaa ainetta
jasilloin, kun kyseisille ladkkeille annetaan
my6hemmin lupa uuteen terapeuttiseen
kéyttdaiheeseen. Yhteinen Kkliininen
arviointi olisi tehtdva myos tietyista
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/745 tarkoitetuista
la&kinnallisista laitteista, jotka kuuluvat
korkeimpiin riskiluokkiin ja joista
asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit ovat
esittdneet lausuntonsa tai nakemyksensa.
Laakinnalliset laitteet, joista tehd&an
yhteinen Kkliininen arviointi, olisi valittava
tiettyjen kriteerien perusteella.
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vaikuttaa jasenvaltioiden harkintavaltaan
tehdd my6hemmin paatoksia
terveysteknologian hinnoittelusta ja siité
maksettavista korvauksista, siihen
liittyvien Kkriteerien vahvistaminen mukaan
lukien, silla ne voivat perustua seké
Kliinisiin etta ei-kliinisiin nakokohtiin ja
kuuluvat myos jatkossa yksinomaan
kansalliseen toimivaltaan. Taman
ehdotuksen soveltamisalaan ei n&in ollen
kuulu arviointi, jonka kukin jasenvaltio
tekee osana kansallista arviointiaan.

Tarkistus

12)  Jotta voidaan varmistaa
terveysteknologian arvioinnin kliinisia
nékokohtia koskevien saantdjen laaja
soveltaminen ja koota yhteen
asiantuntemusta ja resursseja
terveysteknologian arviointielinten kesken,
on aiheellista edellyttaa, ettd yhteinen
Kliininen arviointi tehd&én kaikista
sellaisista ladkkeistd, jotka lapikayvat
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:0 726/2004!! saadetyn
keskitetyn myyntilupamenettelyn, jotka
sisaltavat jotakin uutta vaikuttavaa ainetta
jasilloin, kun kyseisille ladkkeille annetaan
my6hemmin lupa uuteen terapeuttiseen
kayttdaiheeseen. Yhteinen Kkliininen
arviointi olisi tehtdva myos tietyista
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/745% tarkoitetuista
la&kinnallisista laitteista, koska kaikista
naista uusista teknologioista tarvitaan
Kliinistéa lisdnayttoa.
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1 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004, annettu

31 paivana maaliskuuta 2004, ihmisille ja
elaimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyisté ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta
(EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

12 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivana
huhtikuuta 2017, la&kinnéallisista laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:0 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sek& neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.
1).

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

14)  Olisi perustettava
terveysteknologian arvioinnista vastaavista
jasenvaltioiden viranomaisista ja elimistéa
koostuva koordinointiryhmd, jonka
vastuulla on valvoa yhteisten kliinisten
arviointien ja muun yhteisen tyon
suorittamista.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

15)  Jotta voidaan varmistaa
jasenvaltiolahtdinen toimintatapa yhteisisséa
kliinisissa arvioinneissa ja tieteellisissa
kuulemisissa, jasenvaltioiden olisi
nimettdva kansalliset terveysteknologian
arvioinnista vastaavat viranomaiset ja
elimet, jotka toimittavat tietoja

PE620.890v03-00

11 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004, annettu

31 paivana maaliskuuta 2004, ihmisille ja
elaimille tarkoitettuja laékkeita koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyist4 ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta
(EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

12 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivana
huhtikuuta 2017, la&kinnallisista laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:0 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta seké neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.
1).

Tarkistus

14)  Olisi perustettava
terveysteknologian arvioinnista vastaavista
jasenvaltioiden kansallisista ja
alueellisista viranomaisista ja elimista
koostuva koordinointiryhma, jonka
vastuulla on valvoa yhteisten kliinisten
arviointien ja muun yhteisen tyon
suorittamista.

Tarkistus

15)  Jotta voidaan varmistaa
jasenvaltiolahtdinen toimintatapa yhteisissa
Kliinisissé arvioinneissa ja tieteellisissa
kuulemisissa, jasenvaltioiden olisi
nimettdva kansalliset terveysteknologian
arvioinnista vastaavat viranomaiset ja
elimet, jotka toimittavat tietoja
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paatoksentekoa varten koordinointiryhmén
jasenind. Nimettyjen viranomaisten ja
elinten olisi taattava riittdvan korkea
edustuksen taso koordinointiryhméssa ja
tekninen asiantuntemus sen alaryhmissg,
kun otetaan huomioon tarve tarjota
asiantuntemusta terveysteknologian
arviointia varten laékkeiden ja
la&kinnallisten laitteiden osalta.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

16)  Jotta yhdenmukaistetut menettelyt
tayttaisivat sissmarkkinatavoitteensa, olisi
edellytettdva, etta jasenvaltiot ottavat
taysimittaisesti huomioon yhteisten
kliinisten arviointien tulokset eivétka tee
kyseisia arviointeja uudelleen. T&man
velvoitteen noudattaminen ei esta
jasenvaltioita suorittamasta samaa
terveysteknologiaa koskevia ei-kliinisia
arviointeja taikka tekemasté johtopéatoksia
kyseisen teknologian lisdarvosta osana
kansallisia arviointiprosessejaan, joissa ne
voivat tarkastella seké kliinisia etta ei-
kliinisia tietoja ja kriteerejé. Se ei
myoskaan esta jasenvaltioita
muotoilemasta omia suosituksiaan taikka
hinnoittelua tai korvauksia koskevia
paatoksia.

Tarkistus 10
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paatoksentekoa varten koordinointiryhman
jasenind. Nimettyjen viranomaisten ja
tutkimuselinten olisi taattava riittdvéan
korkea edustuksen taso
koordinointiryhmassé ja tekninen
asiantuntemus sen alaryhmissa, kun otetaan
huomioon tarve tarjota asiantuntemusta
terveysteknologian arviointia varten
laékkeiden ja ladkinnallisten laitteiden
osalta.

Tarkistus

16)  Jotta yhdenmukaistetut menettelyt
tayttaisivat sissmarkkinatavoitteensa,
lisaisivat kliinisten arviointien tuloksia,
edistaisivat terveydenhuoltojarjestelmien
kestavyytta ja maksimoisivat innovointia,
olisi edellytettava, ettd jasenvaltiot ottavat
taysimittaisesti huomioon yhteisten
Kliinisten arviointien tulokset. Tdman
velvoitteen noudattaminen ei esta
jasenvaltioita suorittamasta ylimaaraisia
Kliinisia arviointeja siind maarin kuin ne
puuttuvat yhteisesta kliinisesta
arvioinnista ja katsotaan tarpeellisiksi
kansallisen terveysteknologian arvioinnin
yhteydessa. Jasenvaltiot voivat vapaasti
suorittaa samaa terveysteknologiaa
koskevia ei-kliinisia arviointeja taikka
tehda johtopaatoksia kyseisen teknologian
lisdarvosta osana kansallisia
arviointiprosessejaan, joissa ne voivat
tarkastella seké Kliinisia etta ei-kliinisia
tietoja ja kriteereja. Se ei myoskaan esta
jasenvaltioita muotoilemasta omia
suosituksiaan taikka hinnoittelua tai
korvauksia koskevia paatoksié.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

24)  Yhteisen tyon osallistavuuden ja
avoimuuden varmistamiseksi
koordinointiryhman olisi toimittava laajasti
yhteisty0ssa asianomaisten osapuolten ja
sidosryhmien kanssa ja kuultava niita.
Yhteisen tyon lahjomattomuuden
séilyttamiseksi olisi kuitenkin laadittava
s&annot, joilla varmistetaan yhteisen tyon
riippumattomuus ja puolueettomuus ja se,
ettd kuuleminen ei aiheuta eturistiriitoja.

Tarkistus 12
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

25)  Tassd asetuksessa saddettya yhteista
tyota koskevan yhdenmukaisen
lahestymistavan varmistamiseksi
komissiolle olisi siirrettava
taytantoonpanovaltaa, jotta se voi

PE620.890v03-00

Tarkistus

19 a) Komissiota olisi tuettava
paremman saantelyn saavuttamista
koskevassa tavoitteessaan.
Terveysteknologioiden turvallisuutta ja
suorituskykya on arvioitava Euroopan
ladkevirastossa ja laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen mukaisesti,
kun taas taméan asetuksen tarkoituksena
on arvioida yhdesséa uusien
terveysteknologioiden tehokkuutta.

Tarkistus

24)  Yhteisen tyon osallistavuuden ja
avoimuuden varmistamiseksi
koordinointiryhmén olisi toimittava laajasti
yhteisty6ssd asianomaisten osapuolten ja
sidosryhmien kanssa ja kuultava niita.
Yhteisen tyon lahjomattomuuden
séilyttamiseksi olisi kuitenkin laadittava
s&annot, joilla varmistetaan yhteisen tyon
rilppumattomuus ja puolueettomuus ja se,
ettd kuuleminen ei aiheuta eturistiriitoja.
Lisaksi ndma saannot ja kaikki
kuulemiset olisi julkaistava.

Tarkistus

25)  Téssa asetuksessa saddettya yhteista
tyota koskevan yhdenmukaisen
lahestymistavan varmistamiseksi
koordinointiryhman ja komission olisi
vahvistettava yhdessa kliinisten arviointien
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vahvistaa kliinisten arviointien yhteisen
menettely- ja menetelmakehyksen seka
yhteisia kliinisia arviointeja ja yhteisia
tieteellisia kuulemisia koskevat menettelyt.
Tarvittaessa olisi laadittava erilliset
saannot ladkkeita ja laakinnallisia laitteita
varten. Saantoja laatiessaan komission olisi
otettava huomioon EUnetHTA: n
yhteisissa toimissa tahan mennessé tehdyn
tyon tulokset. Liséksi sen olisi otettava
huomioon Horisontti

2020 -tutkimusohjelmasta rahoitetut
terveysteknologian arviointia koskevat
aloitteet samoin kuin terveysteknologian
arviointia koskevat alueelliset aloitteet,
kuten Beneluxa ja Vallettan julistus. Tata
valtaa olisi kaytettdva Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N: 0 182/2011 mukaisesti.
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13/39

yhteisen menettely- ja menetelmékehys
seka yhteisia kliinisié arviointeja ja yhteisia
tieteellisia kuulemisia koskevat menettelyt.
Tarvittaessa olisi laadittava erilliset
sédannot laakkeité ja laakinnallisia laitteita
varten. Saantoja laatiessaan komission ja
koordinointiryhman olisi otettava
huomioon EUnetHTA:n yhteisissd toimissa
tdhan mennessa tehdyn tyon tulokset ja
erityisesti menetelmié koskevat
suuntaviivat ja nayton esittamismalli.
Lisaksi sen olisi otettava huomioon
Horisontti 2020 -tutkimusohjelmasta
rahoitetut terveysteknologian arviointia
koskevat aloitteet samoin kuin
terveysteknologian arviointia koskevat
alueelliset aloitteet, kuten Beneluxa ja
Vallettan julistus. Jotta voidaan varmistaa
tdman asetuksen yhdenmukainen
taytantdonpano, komissiolle olisi
siirrettava taytantdonpanovaltaa yhteisia
Kliinisia arviointeja koskevien
menettelyjen ja yhteisia tieteellisia
kuulemisia koskevien menettelyjen
vahvistamiseksi. Tata valtaa olisi
kaytettdva Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N: o 182/2011%3
mukaisesti. Menettely- ja
menetelméakehysta paivitetddn komission
ja koordinointiryhman tarpeelliseksi
katsomassa tahdissa sen varmistamiseksi,
ettd niitd mukautetaan tieteen
kehitykseen. Menetelméakehyst&
kehittdessaan komission olisi yhteistydssa
koordinointiryhman kanssa otettava
huomioon tietyntyyppisten
terveysteknologioiden, pitkalle
kehitettyjen terapioiden tai elaméaa
pitkittéavien terapioiden erityisyys ja
vastaavat haasteet, jotka saattavat
edellyttad innovatiivista kliinisten
tutkimusten suunnittelua. Nama voivat
johtaa epdvarmaan nayttoéon myyntiluvan
myontamisen ajankohtana. Koska
tallainen innovatiivinen Kkliinisten
tutkimusten suunnittelu hyvaksytaan
saantelyn arviointia varten, yhteisten
kliinisten arviointien menetelmien ei
pitaisi estad naita terveysteknologioita

PE620.890v03-00
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13 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu

16 paivana helmikuuta 2011, yleisista
sadannoista ja periaatteista, joiden
mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytantéonpanovallan kayttéa (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

26)  Tamain asetuksen taysimittaisen
toimivuuden varmistamiseksi ja sen
mukauttamiseksi tekniseen ja tieteelliseen
kehitykseen komissiolle olisi siirrettdva
valta hyvédksya Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti saddoksid, jotka
koskevat toimitettavien asiakirjojen seka
kliinisten arviointiraporttien ja
tilvistelmaraporttien sisaltod, yhteisten
tieteellisten kuulemisten pyytdmisessé
kéytettavien asiakirjojen seka
kuulemisraporttien sisélta ja saantdja
sidosryhmien valitsemiseksi. On erityisen
tarke&d, etta komissio toteuttaa asiaa
valmistellessaan asianmukaiset kuulemiset,
mya0s asiantuntijatasolla, ja ettd ndma
kuulemiset toteutetaan paremmasta

PE620.890v03-00

saavuttamasta potilaita. Komission ja
koordinointiryhmén olisi taman vuoksi
varmistettava, ettd menetelman tarjoama
Kliininen naytto on tasoltaan riittdvaa
tallaisten terveysteknologioiden
arvioimiseksi asianmukaisesti. Tallaiseen
Kliiniseen nayttoon olisi sisallyttava paras
saatavilla oleva tieteellinen tieto nayttoa
toimitettaessa, mukaan luettuina
esimerkiksi verrokkitutkimuksista saadut
tiedot, todellisissa kayttdolosuhteissa
saatu naytto seka hoidon epasuorien
vertaimien hyvaksynta.

13 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu

16 péivéana helmikuuta 2011, yleisista
sédannoista ja periaatteista, joiden
mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytantdonpanovallan kayttéa (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus

26)  Taman asetuksen taysimittaisen
toimivuuden varmistamiseksi ja sen
mukauttamiseksi tekniseen ja tieteelliseen
kehitykseen komissiolle olisi siirrettava
valta hyvéksya Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen

290 artiklan mukaisesti saddoksia, jotka
koskevat toimitettavien asiakirjojen seké
Kliinisten arviointiraporttien ja
tiivistelmaraporttien sisaltod, yhteisten
tieteellisten kuulemisten pyytdmisessa
kaytettavien asiakirjojen seka
kuulemisraporttien sisaltod ja saantoja
sidosryhmien valitsemiseksi, mutta myos
velvoite tiedottaa sdannollisesti néista
asiakirjoista ja raporteista Euroopan
parlamentille ja neuvostolle. On erityisen
tarkedd, ettd komissio toteuttaa asiaa

AD\1162745FI.docx



lainsdadannosta 13 paivané huhtikuuta
2016 tehdyssa toimielinten vélisessa
sopimuksessa’* vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen
saadosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle olisi
toimitettava kaikki asiakirjat samaan
aikaan kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille,
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoille olisi jarjestelmallisesti
myonnettavé oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja saddoksia.

14 Euroopan parlamentin, Euroopan
unionin neuvoston ja Euroopan komission
valinen toimielinten sopimus, tehty

13 pdivana huhtikuuta 2016, paremmasta
lainsdadannosta (EUVL L 123, 12.5.2016,
s. 1).

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

28)  Terveysteknologian arviointia
koskevan jasenvaltioiden valisen yhteisen
tyon ja tiedonvaihdon helpottamiseksi olisi
séadettdva sellaisen verkkoalustan
perustamisesta, joka siséltaa
asiaankuuluvat tietokannat ja suojatut
viestintdkanavat. Komission olisi myos
varmistettava yhteys kyseiselta
verkkoalustalta muihin terveysteknologian
arvioinnin kannalta merkityksellisiin
tietoinfrastruktuureihin, kuten todellisissa
kayttdolosuhteissa saatuja tietoja koskeviin
rekistereihin.
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valmistellessaan asianmukaiset kuulemiset,
myos asiantuntijatasolla, ja ettd ndma
kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdadannosta 13 paivana huhtikuuta
2016 tehdyssé toimielinten vélisessa
sopimuksessa'* vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen
séadosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle olisi
toimitettava kaikki asiakirjat samaan
aikaan kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille,
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoille olisi jarjestelmallisesti
myonnettavé oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sd&adoksia.

14 Euroopan parlamentin, Euroopan
unionin neuvoston ja Euroopan komission
valinen toimielinten sopimus, tehty

13 pdivana huhtikuuta 2016, paremmasta
lainsdadannosta (EUVL L 123, 12.5.2016,
s. 1).

Tarkistus

28)  Terveysteknologian arviointia
koskevan jasenvaltioiden vélisen yhteisen
tyon ja tiedonvaihdon helpottamiseksi olisi
séadettava sellaisen verkkoalustan
perustamisesta, joka siséltaa
asiaankuuluvat tietokannat ja suojatut
viestintdkanavat. Komission olisi myds
varmistettava yhteys kyseiselta
verkkoalustalta muihin terveysteknologian
arvioinnin kannalta merkityksellisiin
tietoinfrastruktuureihin, kuten todellisissa
kayttdolosuhteissa saatuja tietoja koskeviin
rekistereihin. Verkkoalustan olisi
varmistettava sekéa yhteisten tieteellisten
kuulemisten etta teknologian yhteisten
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

32)  Komission olisi tehtava téta
asetusta koskeva arviointi. Arviointi olisi
paremmasta lainsaadanndsta 13 paivana
huhtikuuta 2016 tehdyn toimielinten
sopimuksen 22 artiklan nojalla tehtava
viiden eri kriteerin eli tehokkuuden,
tuloksellisuuden, merkityksellisyyden,
johdonmukaisuuden ja EU: n lisdarvon
perusteella, ja sité olisi tuettava
seurantaohjelmalla.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Tasséa asetuksessa vahvistetaan

arviointien julkaiseminen ja avoimuus
kaikista havainnoista tehdyn yhteenvedon
sisaltavien loppuraporttien osalta.
Terveytta koskevien tietojen
arkaluonteisuuden vuoksi tietojen
luottamuksellinen kasittely olisi
turvattava, kun ne ovat kaupallisesti tai
henkilokohtaisesti arkaluonteisia.

Tarkistus

32)  Komission olisi tehtava téta
asetusta koskeva arviointi. Arviointi olisi
paremmasta lainsaadanndsta 13 paivana
huhtikuuta 2016 tehdyn toimielinten
sopimuksen 22 artiklan nojalla tehtava
viiden eri Kriteerin eli tehokkuuden,
tuloksellisuuden, merkityksellisyyden,
johdonmukaisuuden ja EU: n lisdarvon
perusteella, ja sité olisi tuettava
seurantaohjelmalla. Tulokset olisi
toimitettava myds Euroopan parlamentille
ja neuvostolle.

Tarkistus

1. Ottaen huomioon EUnetHTA:N
yhteisissa toimissa tahan mennessa
tehdyn tyon tulokset tassa asetuksessa
vahvistetaan

Perustelu

Ehdotetulla tarkistuksella pannaan taytantoon johdanto-osan 3 ja 25 kappaleet.

PE620.890v03-00
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Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) ’kliiniselld arvioinnilla’ tietysti
terveysteknologiasta saatavilla olevan
tieteellisen ndyton kokoamista ja arviointia
verrattuna yhteen tai useampaan muuhun
terveysteknologiaan seuraavien
terveysteknologian arvioinnin Kkliinisten
osa-alueiden perusteella: kuvaus
terveysongelmasta, johon kyseinen
terveysteknologia kohdistuu, ja samaan
terveysongelmaan kohdistuvien muiden
terveysteknologioiden nykyisesta kaytosta,
asianomaisen terveysteknologian kuvaus ja
tekniset ominaisuudet sekd sen suhteellinen
kliininen teho ja suhteellinen turvallisuus;

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — g a alakohta (uusi)

AD\1162745FI.docx

Tarkistus

2a. Talla asetuksella pyritaan
edistamaan ja vahvistamaan kansallisia
terveydenhuoltojarjestelmia edistamalla
terveysteknologian tutkimustyota,
tuotantoa ja levittamista seka
varmistamaan niiden yleinen saatavuus ja
maksuttomuus.

Tarkistus

e) ’kliiniselld arvioinnilla’ tietysti
terveysteknologiasta saatavilla olevan
tieteellisen ndyton kokoamista ja arviointia
verrattuna yhteen tai useampaan muuhun
terveysteknologiaan seuraavien
terveysteknologian arvioinnin Kkliinisten
osa-alueiden perusteella: kuvaus
terveysongelmasta, johon kyseinen
terveysteknologia kohdistuu, ja samaan
terveysongelmaan kohdistuvien muiden
terveysteknologioiden nykyisesta kaytosta,
asianomaisen terveysteknologian kuvaus ja
tekniset ominaisuudet sekd sen suhteellinen
Kliininen teho ja suhteellinen turvallisuus,
jotka laakkeiden osalta ilmenevét
lakisaateisen hyvaksynnan ajankohtana,
kun taas laakinnallisten laitteiden osalta
ne voivat ilmeté l1aakinnallisten laitteiden
markkinoille saattamisen jalkeen;
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Komission teksti

Tarkistus

ga) ’potilaan kannalta oleellisilla
terveystuloksilla’ tietoja, jotka koskevat tai
ennakoivat kuolleisuutta, sairastavuutta,
terveyteen liittyvaa elaménlaatua, myos
Kipua, toipumisasteita, sairaalahoidon
kestoa ja haittatapahtumia, kuten
sairaalaan palaamista, komplikaatioita,
veren menetysté ja infektioita.

Perustelu

Artiklassa pyritaan selventaméan terveysteknologian arviointia koskevan asetusehdotuksen
6 artiklan 5 kohdan a alakohdassa tarkoitettua merkittavaa kasitetta terveysteknologian
arviointivirastojen kansainvalisen kdytannon mukaisesti.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on nimettava
koordinointiryhman ja sen alaryhmien
jaseniksi terveysteknologian arvioinnista
vastaavat kansalliset viranomaisensa ja
elimensa seka ilmoitettava tasta ja
mahdollisista myohemmista muutoksista
komissiolle. Jasenvaltiot voivat nimeta
koordinointiryhman ja sen yhden tai
useamman alaryhmaén jaseniksi useamman
kuin yhden terveysteknologian arvioinnista
vastaavan kansallisen viranomaisen tai
elimen.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Koordinointiryhma tekee

PE620.890v03-00

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on nimettava
koordinointiryhmén ja sen alaryhmien
jaseniksi terveysteknologian arvioinnista
vastaavat kansalliset viranomaisensa ja
elimensd, jotka toimittavat tietoja
paatoksentekoa varten, seka ilmoitettava
tastd ja mahdollisista my6hemmisté
muutoksista komissiolle. Jasenvaltioiden
on nimettéava koordinointiryhman ja sen
yhden tai useamman alaryhman jaseniksi
useampi kuin yksi terveysteknologian
arvioinnista vastaava kansallinen
viranomainen tai elin.

Tarkistus

3. Koordinointiryhma tekee
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paatoksensa yksimielisesti tai tarvittaessa
aanestaa yksinkertaisella enemmistolla.
Kullakin j&senvaltiolla on yksi d&ni.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 4 kohta

Komission teksti
4. Koordinointiryhmén kokousten
puheenjohtajina toimivat komissio ja
toiseksi puheenjohtajaksi ryhmén

tyojarjestyksessd méaaritetyksi maaraajaksi
valittu ryhman jésen.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Koordinointiryhman jasenten ja
niiden nimittdmien edustajien on
noudatettava riippumattomuuden,
puolueettomuuden ja luottamuksellisuuden
periaatteita.

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Komissio julkaisee luettelon
koordinointiryhmaan ja sen alaryhmiin

AD\1162745FI.docx

paatoksensa yksimielisesti tai, jos
yksimielisyyteen ei paastd, adnestaa
kahden kolmasosan enemmistolla.
Dokumentoinnin on oltava avointa, ja
aanet on dokumentoitava. Erimielisyydet
ja vahemmistoon jaanyt mielipide on
perusteltava ja sisallytettava arviointiin.
Kullakin jasenvaltiolla on yksi &ani.

Tarkistus

4. Koordinointiryhman kokousten
puheenjohtajina toimivat komissio, jolla ei
ole &anioikeutta, ja toiseksi
puheenjohtajaksi ryhmén tyojarjestyksessa
maéaritetyksi madréajaksi valittu ryhman
jasen.

Tarkistus

6. Koordinointiryhman jasenten ja
niiden nimittdmien edustajien on
noudatettava avoimuuden,
riippumattomuuden, puolueettomuuden ja
tiettyjen tietojen osalta
luottamuksellisuuden periaatteita .

Tarkistus

7. Komissio julkaisee luettelon
koordinointiryhmaan ja sen alaryhmiin

PE620.890v03-00
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nimitetyisté jasenista 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 8 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 8 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) varmistettava yhteistyd
asiaankuuluvien unionin tason elinten
kanssa helpottaakseen tydssaéan
tarvitsemansa liséndyton tuottamista;

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 8 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) varmistettava sidosryhmien

asianmukainen osallistuminen sen ty6hon;

nimitetyisté jasenista 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla. Komissio
pitda koordinointiryhman ajan tasalla
tahan luetteloon tehtavista muutoksista
tai sithen liittyvista tiedoista.

Tarkistus

aa) hyvaksyttava eturistiriitoja
koskevat sdannot koordinointiryhméan
toimintaa varten sek& yhteisten
tieteellisten arviointien ja yhteisten
tieteellisten kuulemisten toteuttamista
varten;

Tarkistus

c) varmistettava yhteistyd kaikkien
asiaankuuluvien unionin tason elinten
kanssa helpottaakseen tydssaan
tarvitsemansa liséndyton tuottamista;

Tarkistus

d) varmistettava sidosryhmien
asianmukainen ja sdannollinen
osallistuminen sen ty6hon;

Perustelu

Oikeudenmukaisen menettelyn ja EUnetHTA:n yhteisista toimista saatujen kokemusten

PE620.890v03-00
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mukaisesti on tarkeda varmistaa, etta sidosryhmét saavat saannollisesti tietoa
koordinointiryhméan toiminnasta.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 8 kohta — e alakohta — iii alakohta
Komission teksti Tarkistus
iii) kehitteilld olevien iii) kehitteill& olevien
terveysteknologioiden kartoittaminen; terveysteknologioiden kartoittaminen

ottaen huomioon, ettd 33 artiklan

1 kohdassa tarkoitetun siirtymakauden
paattymisen jalkeen ladkkeiden osalta on
kehitteilla olevien terveysteknologioiden
kartoittamisen tapahduttava sen jalkeen,
kun Euroopan laakevirastolle on tehty
ladkkeista ennakkoilmoitus ennen
myyntilupahakemusten esittdmista;

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 10 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

10 a. Kunkin terveysteknologian
arvioinnista vastaavan
koordinointiryhman ja sen alaryhmien
jasenena olevan kansallisen viranomaisen
ja elimen seka kunkin kansallisen
terveysteknologian arvioinnista vastaavan
viranomaisen jasenen ja henkil6stoon
kuuluvan on unionin oikeuden tai
jasenvaltion lainsaddannén mukaisesti
pidettava salassa seka toimikautensa
aikana etta sen jalkeen kaikki
luottamukselliset tiedot, jotka ovat tulleet
heidan tietoonsa heidan suorittaessaan
tehtavidan tai kayttaessaan valtuuksiaan.

Perustelu

Tarkistuksessa huomioidaan se, etta terveysteknologian arvioinnin on oltava taysin
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luottamuksellinen prosessi, jossa varmistetaan arkaluonteisten tietojen luottamuksellisuus
kaikilla tasoilla.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta
Komission teksti Tarkistus
C) kuultava komissiota vuotuisen C) kuultava komissiota vuotuisen
tyoohjelman luonnoksesta ja otettava sen tyoohjelman luonnoksesta.

lausunto huomioon.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 3 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ca) otettava huomioon, ettd 33 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun siirtyméakauden
paattymisen jalkeen ladkkeiden osalta on
kehitteilla olevien terveysteknologioiden
kartoittamisen tapahduttava sen jalkeen,
kun Euroopan ladkevirastolle on tehty
laékkeistéd ennakkoilmoitus ennen
myyntilupahakemusten esittamista.

Perustelu

Tarkistuksessa otetaan huomioon se, etta siirtymékauden paatyttya koordinointiryhmalle
ajoissa tiedottaminen kehitteilla olevista terveysteknologioista varmistetaan yhteydella
keskitettyd myyntilupaa koskevaan menettelyyn (ks. terveysteknologian arviointia koskevan
ehdotuksen 5 artiklan 1 kohta ja edelléd 6 artiklan 1 kohtaan esitetty tarkistus seka johdanto-
osan 17 ja 18 kappaleet) seka naiden tuotteiden yhteisen tieteellisen arvioinnin saatavuudella
(katso 12 artiklan 4 kohtaan ehdotettu tarkistus).

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — b alakohta
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Komission teksti

b) laékinnallisista laitteista, jotka
luokitellaan asetuksen (EU) 2017/745

51 artiklan nojalla luokkiin Il b ja 11l ja
joista asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit
ovat antaneet tieteellisen lausunnon
kyseisen asetuksen 54 artiklan mukaisen
kliinista arviointia koskevan
kuulemismenettelyn puitteissa;

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — c alakohta

Komission teksti

C) in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lagkinnéllisista laitteista,
jotka luokitellaan asetuksen (EU)
2017/746' 47 artiklan nojalla luokkaan D
ja joista asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit
ovat antaneet ndkemyksensé kyseisen
asetuksen 48 artiklan 6 kohdan mukaisen
kliinista arviointia koskevan
kuulemismenettelyn puitteissa.

1" Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivana
huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lagkinnallisista laitteista seka
direktiivin 98/79/EY ja komission
paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta
(EUVL L 117,5.5.2017, s. 176).

AD\1162745FI.docx

Tarkistus

b) la&kinnallisista laitteista, jotka
luokitellaan asetuksen (EU) 2017/745

51 artiklan nojalla luokkiin Il b ja 11l ja
joista asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit
ovat antaneet tieteellisen lausunnon
kyseisen asetuksen 54 artiklan mukaisen
Kliinista arviointia koskevan
kuulemismenettelyn puitteissa ja jotka
katsotaan merkittaviksi innovaatioiksi ja
joilla on mahdollisesti merkittava
vaikutus kansallisiin
terveydenhuoltojarjestelmiin;

Tarkistus

c) in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnéllisista laitteista,
jotka luokitellaan asetuksen (EU)
2017/746' 47 artiklan nojalla luokkaan D
ja joista asiaankuuluvat asiantuntijapaneelit
ovat antaneet ndkemyksensé kyseisen
asetuksen 48 artiklan 6 kohdan mukaisen
Kliinista arviointia koskevan
kuulemismenettelyn puitteissa ja jotka
katsotaan merkittaviksi innovaatioiksi ja
joilla on mahdollisesti merkittava
vaikutus kansallisiin
terveydenhuoltojarjestelmiin.

1" Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivana
huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lagkinnéallisisté laitteista seka
direktiivin 98/79/EY ja komission
paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta
(EUVL L 117,5.5.2017, s. 176).
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Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

2. Koordinointiryhman on valittava
1 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitetut
laékinnalliset laitteet yhteista arviointia
varten seuraavien Kkriteerien perusteella:

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Koordinointiryhman on kaynnistettava
terveysteknologiaa koskevia yhteisia
kliinisia arviointeja vuotuisen
tyoohjelmansa perusteella nimedmalla
alaryhma huolehtimaan yhteisen kliinisen
arviointiraportin laatimisesta
koordinointiryhmén puolesta.

Tarkistus

2. Koordinointiryhman on valittava
1 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut
la&kinnalliset laitteet yhteista arviointia
varten seuraavien kumulatiivisten
Kriteerien perusteella:

Tarkistus

ea) terveysteknologian kehittgjan
vapaaehtoisesti toimittamat tiedot.

Tarkistus

Koordinointiryhmén on kaynnistettava
terveysteknologiaa koskevia yhteisia
Kliinisia arviointeja vuotuisen
tyoohjelmansa perusteella nimeadmalla
alaryhma huolehtimaan yhteisen kliinisen
arviointiraportin laatimisesta
koordinointiryhmén puolesta. Laakkeiden
osalta koordinointiryhma kaynnistaa
yhteiset kliiniset arvioinnit Euroopan
laékeviraston (EMA) ennen
myyntilupahakemuksen esittamista
tehtyjen ennakkoilmoitusten mukaisesti.

Perustelu

Yhdistetdan EMAnN aikatauluun johdanto-osan 17 ja 18 kappaleiden mukaisesti. Ks. myds

11 artiklan 1 kohdan e alakohta.
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Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Nimetyn alaryhman on pyydettava
asiaankuuluvia terveysteknologian
kehittgjia toimittamaan asiakirja-
aineiston, joka sisaltaa yhteista kliinista
arviointia varten tarvittavat tiedot ja
nayton.

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) analyysi arvioitavan
terveysteknologian suhteellisista
vaikutuksista arvioitaviksi valittuihin
potilaan kannalta oleellisiin
terveystuloksiin;

Tarkistus

2. Nimetyn alaryhman on tavattava
asiaankuuluvia terveysteknologian
kehittji& sopiakseen arvioinnin
laajuudesta ja toimitettava
asiaankuuluvista lahteistd, myos
Kliinisista tutkimuksista sekd muun
muassa potilasrekistereista, tietokannoista
tai eurooppalaisista osaamisverkostoista
asiakirja-aineisto, joka sisaltaa yhteista
Kliinist4 arviointia varten tarvittavat tiedot
ja nayton.

Tarkistus

a) kuvaus arvioitavan
terveysteknologian suhteellisista
vaikutuksista arvioitaviksi hyvaksyttyihin
potilaan kannalta oleellisiin
terveystuloksiin;

Perustelu

Yhteisessa kliinisessd arvioinnissa on esitettava tosiasiallinen kuvaus terveysteknologian
suhteellisista vaikutuksista. Arviota ei pida tehda vaikutusten laajuudesta, vaan sen olisi
kuuluttava prosessin kansalliseen arviointivaiheeseen.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 9 kohta

AD\1162745FI.docx
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Komission teksti

9. Nimetyn alaryhman on
varmistettava, ettd sidosryhmille, mukaan
lukien potilaat ja kliiniset asiantuntijat,
annetaan tilaisuus esittdd huomautuksia
yhteisen kliinisen arviointiraportin ja
tilvistelméaraportin luonnosten laadinnan
aikana, ja asetettava maaraaika, jonka
kuluessa ne voivat esittdd huomautuksia.

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 12 kohta

Komission teksti

12. Koordinointiryhmén on
hyvaksyttava lopullinen yhteinen kliininen
arviointiraportti ja tiivistelméaraportti
yksimielisesti, mikali mahdollista, tai
tarvittaessa jasenvaltioiden
yksinkertaisella enemmistolla.

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 13 kohta

Komission teksti

13.  Arvioijan on huolehdittava
mahdollisten kaupallisesti arkaluonteisten
tietojen poistamisesta hyvéksytysta
yhteisesta kliinisesta arviointiraportista ja
tilvistelmaraportista.

PE620.890v03-00

Tarkistus

9. Nimetyn alaryhman on
varmistettava, etté sidosryhmille ja
asiantuntijoille, mukaan lukien
tarvittaessa potilasjarjestojen ja
kuluttajajarjestdjen asiantuntijat ja
Kliiniset arvioijat, jotka
sidosryhmaverkosto tai
koordinointiryhméa on maaritellyt,
annetaan tilaisuus esittad huomautuksia
yhteisen kliinisen arviointiraportin ja
tiivistelméaraportin luonnosten laadinnan
aikana, ja asetettava maaraaika, jonka
kuluessa ne voivat esittdd huomautuksia.

Tarkistus

12. Koordinointiryhméan on
hyvaksyttava lopullinen yhteinen kliininen
arviointiraportti ja tiivistelméaraportti
yksimielisesti, mikali mahdollista, tai
tarvittaessa jasenvaltioiden kahden
kolmasosan enemmistolla. Poikkeavat
nakemykset on esitettéva raportissa.

Tarkistus

13.  Arvioijan on huolehdittava
mahdollisten kaupallisesti arkaluonteisten
tietojen poistamisesta hyvéksytysta
yhteisesta kliinisesta arviointiraportista ja
tilvistelmaraportista. Arvioijan on
kuultava terveysteknologian kehittdjaa
raportista ennen sen julkaisemista.
Kehittajalla on seitseman tyopaivaa aikaa
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Tarkistus42
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) eivét saa tehdé kliinisté arviointia
tai vastaavaa arviointiprosessia
terveysteknologiasta, joka siséltyy
luetteloon arvioiduista
terveysteknologioista tai jota koskeva
yhteinen Kliininen arviointi on
kéaynnistetty;

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle sellaista terveysteknologiaa,
josta on tehty yhteinen kliininen arviointi,
koskevan arvioinnin tuloksista 30 paivan
kuluessa sen padtokseen saamisesta.
IImoituksen ohessa on esitettévé tiedot
siit4, miten yhteisen kliinisen
arviointiraportin paatelmia on sovellettu
terveysteknologian kokonaisarvioinnissa.
Komissio helpottaa kyseisten tietojen
vaihtoa jasenvaltioiden vélilla 27 artiklassa
tarkoitetulla verkkoalustalla.

AD\1162745FI.docx

yksiléida mahdolliset tiedot, joita se pitaa
luottamuksellisina, ja perustella kyseisten
tietojen kaupallinen arkaluonteisuus.

Tarkistus

a) eivét saa tehdé kliinisté arviointia
tai vastaavaa arviointiprosessia
terveysteknologiasta, joka siséltyy
luetteloon arvioiduista
terveysteknologioista tai jota koskeva
yhteinen Kkliininen arviointi on
kaynnistetty. Jasenvaltioilla on oikeus
lisaté yhteisen kliinisen arviointiraportin
Kliinista nayttda kansallisen tilanteensa
mukaisesti. Kliinisella lisdnaytolla
voidaan taydentaa yhteisessa kliinisessa
arviointiraportissa tehtyja paatelmia.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle sellaista terveysteknologiaa,
josta on tehty yhteinen kliininen arviointi,
koskevan arvioinnin tuloksista 30 paivan
kuluessa sen paatokseen saamisesta.
IImoituksen ohessa on esitettévé tiedot
siit4, miten yhteisen kliinisen
arviointiraportin paatelmia on sovellettu
terveysteknologian kokonaisarvioinnissa.
Loppuraportti on asetettava julkisesti
saataville. Komissio helpottaa kyseisten
tietojen vaihtoa jasenvaltioiden vélilla

27 artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla.
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Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ba) terveysteknologian kehittgja
pyytaa paivitysta, koska saatavilla on
lisdnayttod, minka vuoksi
koordinointiryhmén olisi tarkasteltava
uudelleen alkuperdisen arvioinnin
paatelmia. Jos merkittavaa lisanayttéa
tulee saataville merkittavasti ennen
myyntiluvan uusimista,
koordinointiryhman olisi myos harkittava
yhteisen kliinisen arvioinnin
paivittamista.

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) terveysteknologian kehittdjilta a) terveysteknologian kehittdjilta
edellytettavaa tietojen ja ndytdn edellytettdvaa tietojen ja nayton
esittdmista; esittdmista, myods kehittajien

luottamuksellisten tietojen suojelua;

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
aa) 10 artiklan a kohdan

ii alakohdassa tarkoitettujen
valintakriteerien soveltamista;

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta
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Komission teksti

2. Nama taytantéonpanosaadokset
hyvéaksytaan 30 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Nimetyn alaryhman on
varmistettava, ettd sidosryhmille, mukaan
lukien potilaat ja kliiniset asiantuntijat,
annetaan tilaisuus esittdd huomautuksia
yhteisté tieteellista kuulemista koskevan
raporttiluonnoksen laadinnan aikana, ja
asetettava maaréaika, jonka kuluessa ne
voivat esittdd huomautuksia.

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 12 kohta

Komission teksti

12. Koordinointiryhman on
hyvaksyttava yhteista tieteellista
kuulemista koskeva lopullinen raportti
yksimielisesti, mikali mahdollista, tai
tarvittaessa jasenvaltioiden
yksinkertaisella enemmist6llé viimeistaan
100 pdivan kuluttua 4 kohdassa tarkoitetun
raportin laadinnan aloittamisesta.

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 12 a kohta (uusi)

AD\1162745FI.docx

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
8. Nimetyn alaryhman on

varmistettava, ettd sidosryhmille, mukaan
lukien potilaat, kuluttajat ja kliiniset
asiantuntijat, annetaan tilaisuus esittaa
huomautuksia yhteista tieteellista
kuulemista koskevan raporttiluonnoksen
laadinnan aikana, ja asetettava maéardaika,
jonka kuluessa ne voivat esittaa
huomautuksia.

Tarkistus

12. Koordinointiryhmén on
hyvaksyttava yhteista tieteellista
kuulemista koskeva lopullinen raportti
yksimielisesti, mikali mahdollista, tai
tarvittaessa jasenvaltioiden kahden
kolmasosan enemmistolld viimeistaén

100 paivan kuluttua 4 kohdassa tarkoitetun
raportin laadinnan aloittamisesta.
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Komission teksti

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti
d) potilaiden, kliinisten

asiantuntijoiden ja muiden asiaankuuluvien
sidosryhmien kuulemista;

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti
b) s&annot niiden sidosryhmien

maéarittdmiseksi, joita on kuultava tdman
jakson saannosten soveltamiseksi.

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta

Komission teksti
1. Koordinointiryhmén on laadittava

vuosittain selvitys kehitteilld olevista
terveysteknologioista, joilla odotetaan

PE620.890v03-00

Tarkistus

12 a. Terveysteknologian yhteisen
tieteellisen kuulemisen valmisteluun
osallistuvat edustajat eivat saa osallistua
kyseisen teknologian yhteiseen kliiniseen
arviointiin.

Tarkistus

d) potilaiden, terveydenhuollon
ammattihenkildiden, tarvittaessa
kuluttajajarjestdjen asiantuntijoiden,
Kliinisten asiantuntijoiden ja muiden
asiaankuuluvien sidosryhmien kuulemista;

Tarkistus

b) sédannot niiden sidosryhmien
maéarittdmiseksi, joita on kuultava tdman
jakson saannosten soveltamiseksi.
Sidosryhmien eturistiriitoja koskevien
ilmoitusten on oltava julkisesti saatavilla.
Asiantuntijat, joilla on eturistiriitoja, eivat
saa osallistua prosessiin.

Tarkistus

1. Koordinointiryhméan on laadittava
vuosittain selvitys kehitteill4 olevista
terveysteknologioista, joilla odotetaan
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olevan suuri vaikutus potilaisiin,
kansanterveyteen tai
terveydenhuoltojarjestelmiin.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Selvitystd laatiessaan
koordinointiryhman on kuultava

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi

18 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi

19 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

AD\1162745FI.docx
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olevan suuri vaikutus potilaisiin,
kansanterveyteen tai
terveydenhuoltojarjestelmiin. Taméan
asetuksen 33 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun siirtymékauden paatyttya
laékkeiden osalta kehitteilla olevien
terveysteknologioiden kartoittamisessa
noudatetaan Euroopan ladkeviraston
(EMA) ennen myyntilupahakemuksen
esittdmista tehtyja ennakkoilmoituksia.

Tarkistus

2. Selvitysta laatiessaan
koordinointiryhmén on oltava tietoinen
lapimurtoinnovaatiosta ja pyydettava
palautetta kaikilta asianomaisilta
sidosryhmilta uusien
innovointimahdollisuuksien
selvittamiseksi. Koordinointiryhmén on
kuultava kaikkia asianomaisia

sidosryhmia, joihin kuuluu muun muassa

mutta ei yksinomaan

Tarkistus

ca) terveydenhuollon
ammattihenkiloita;

Tarkistus
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d) terveysteknologian arvioinnin d) terveysteknologian arvioinnin

tueksi tarvittavan lisdnayton hankkiminen. tueksi tarvittavan lisdnayton hankkiminen,
mukaan luettuina tietokonemallinnusta ja
simulointia koskevat tiedot.

Perustelu

Liséanayttoa etsittaessa olisi hyddynnettava kaikki mahdollisuudet.

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta — johdantokappale
Komission teksti Tarkistus
1. Komissio antaa 1. Komissio antaa 31 artiklan
taytantdonpanosaadoksia, jotka koskevat mukaisesti delegoituja saadoksia

seuraavien osalta:

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti Tarkistus
i) vuorovaikutusmekanismit i) vuorovaikutusmekanismit
terveysteknologiasta vastaavien elinten ja terveysteknologiasta vastaavien elinten ja
terveysteknologian kehittdjien vélilla terveysteknologian kehittajien valilla
kliinisten arviointien aikana; Kliinisten arviointien aikana, myds

kehittdjan luottamuksellisten tietojen
suojelun osalta;

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii alakohta

Komission teksti Tarkistus
iii) kliinisiin arviointeihin liittyvé iii) Kliinisiin arviointeihin liittyva
potilaiden, kliinisten asiantuntijoiden ja potilaiden, tarvittaessa kuluttajajarjestojen
muiden asiaankuuluvien sidosryhmien asiantuntijoiden, kliinisten
kuuleminen; asiantuntijoiden ja muiden asiaankuuluvien
PE620.890v03-00 32/39 AD\1162745FI.docx



Tarkistus 60
Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti
b) menetelmid, joita kdytetaan

kliinisten arviointien sisallon ja ulkoasun
muotoilemiseen.

AD\1162745FI.docx

sidosryhmien kuuleminen. Kuultujen
sidosryhmien eturistiriitoja koskevien
ilmoitusten on oltava julkisesti saatavilla.

Tarkistus

b) menetelmid, joita kdytetdan
Kliinisten arviointien sisallon ja ulkoasun
muotoilemiseen EUnetHTA:n yhteisten
toimien, Beneluxan ja Vallettan
julistuksen avulla tehdyn vuosien
yhteistyon jalkeen kehitettyjen yhteisten
valineiden ja menetelmien perusteella. Ne
kehitetdan kaikkien sidosryhmien
kuulemisen jalkeen avoimella tavalla,
niita paivitetaan sdannollisesti tieteellisen
kehityksen mukaisesti ja ne asetetaan
julkisesti saataville.

Edella 5 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
sekéa 32 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
laékkeiden osalta komissio ottaa
delegoituja séadoksia antaessaan
huomioon laékealan ja ladkinnallisten
laitteiden alan erityisominaisuudet.
Menetelman on oltava riittavan joustava
silla edellytyksella, ettéd se sailyttaa
mahdollisimman korkean kliinisen naytén
tason ja mahdollistaa nayton
epavarmuuden asianmukaisen hallinnan
erityistapauksissa, jollaisia ovat muun
muassa mutta eivat yksinomaan

a) harvinaislagkkeet, joissa vahainen
potilasméaara voi vaikuttaa
mahdollisuuteen tehda satunnaistettu
kliininen koe tai tietojen tilastolliseen
merkittavyyteen;

b) 14akkeet, joille Euroopan la&kevirasto
on myontanyt asetuksen (EY)

N:0 726/2004 14 artiklan kohdan
mukaisesti myyntiluvan, johon liittyy
erityisvelvoitteita, tai joilla on Euroopan
ladkeviraston myontaméa PRIME-status;
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c) ladkkeet, jotka on hyvaksytty sellaisista
Kliinisista tutkimuksista saadun Kkliinisen
nayton perusteella, jotka on erityisesti
suunniteltu ottamaan huomioon
terveysteknologian luonne tai muita
seikkoja.

Menetelmien on myos

a) tarjottava asianmukainen mekanismi
potilaan kannalta oleellisten
terveystulosten maarittelemiseksi ottaen
asianmukaisesti huomioon potilaiden,
ladkareiden, saantelyviranomaisten,
terveysteknologian arviointielinten ja
terveysteknologian kehittgjien kaltaisten
asiaankuuluvien sidosryhmien roolit ja
mieltymykset;

b) otettava huomioon asianomaista
vertailukohdetta koskevat mahdolliset
muutokset kansallisella tasolla
hoitonormien nopean kehityksen vuoksi.

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Ensimmaisen kohdan a alakohdan

i alakohdassa tarkoitettu naytté on
rajoitettava parhaaseen saatavilla olevaan
nayttoon kliinisen arvioinnin
toimittamisen ajankohtana, ja siihen
voidaan sisallyttad muista lahteista kuin
satunnaistetuista kliinisista kokeista
saatuja tietoja.

Perustelu

Delegoitua saadosté laatiessaan komission olisi rajattava terveysteknologian kehittajalta
vaadittavat tiedot ja ndyttd toimitusajankohtana saatavilla olevaan nayttoon. Tarvitaan
riittdva maara joustavuutta, jolla varmistetaan, etta kehittajat voivat toimittaa parhaan
saatavilla olevan nayton, myos tietoja havainnoivista tutkimuksista (kuten tapaus-
verrokkitutkimus ja todellisissa kayttéolosuhteissa toteutettu havainnoiva tutkimus).
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Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) helpottaa la&kkeita koskevaan
yhteiseen tyohon liittyvaa yhteistyota,
mukaan lukien luottamuksellisten tietojen
jakaminen, Euroopan laékeviraston kanssa;

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio perustaa
sidosryhméaverkoston avoimen
hakumenettelyn avulla ja valitsemalla
sopivat sidosryhmdorganisaatiot avoimen
hakumenettelyn yhteydessé vahvistettujen
valintakriteerien perusteella.

AD\1162745FI.docx

Tarkistus

2a. Unioni takaa joka tapauksessa
julkisen, vakaan ja pysyvan rahoituksen
monivuotisesta rahoituskehyksesta.

Tarkistus

e) helpottaa la&kkeitd koskevaan
yhteiseen tyohon liittyvaa yhteistyota,
mukaan lukien luottamuksellisten tietojen
jakaminen, Euroopan ladkeviraston kanssa;
luottamuksellisten tietojen jakamisen on
oltava oikeasuhteista ja yhteisten
Kliinisten arviointien vaatimusten
mukaista ja siitd on keskusteltava
terveysteknologian kehittdjan tai muiden
asianomaisten sidosryhmien kanssa;

Tarkistus

1. Komissio perustaa
sidosryhmaverkoston avoimen
hakumenettelyn avulla ja valitsemalla
sopivat sidosryhmdorganisaatiot avoimen
hakumenettelyn yhteydessé vahvistettujen
valintakriteerien perusteella. Hakemuksia
arvioidessaan komission yksikot ottavat
huomioon seuraavat kriteerit:

)] osoitettu nykyinen tai suunniteltu
osallistuminen terveysteknologian
arvioinnin kehittamiseen
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Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Koordinointiryhmén pyynnosta
komissio kutsuu sidosryhméverkoston
nimeé&mié potilaita ja kliinisia
asiantuntijoita osallistumaan
koordinointiryhmé&n kokouksiin
tarkkailijoina.

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

(toimintakertomukset, tydsuunnitelmat,
kannanotot, aktiiviset tydryhmat, EU:n
rahoittamat toimet);

)] verkoston tavoitteiden kannalta
merkittava ammatillinen asiantuntemus
EU:n tasolla;

iii) useiden jasenvaltioiden
maantieteellinen kattavuus, mieluiten
tasapainoinen kattavuus.

Tarkistus

4. Koordinointiryhman pyynnosté
komissio kutsuu sidosryhmaverkoston
nimedmid asiantuntijapotilaita seka
Kliinisid ja muita asiantuntijoita
osallistumaan koordinointiryhmén
kokouksiin tarkkailijoina.

Tarkistus

la. Tamaén asetuksen 33 artiklan

1 kohdassa tarkoitetun siirtymakauden
paatyttya laakkeiden osalta kehitteilla
olevien terveysteknologioiden
kartoittamisessa noudatetaan Euroopan
laékeviraston (EMA) ennen
myyntilupahakemuksen esittadmista
tehtyja ennakkoilmoituksia.

Perustelu

Tarkistuksessa otetaan huomioon se, etta téallaiselle tutkimukselle ei ole tarvetta
siirtyméakauden paatyttya, koska koordinointiryhmalle ajoissa tiedottaminen kehitteilla
olevista terveysteknologioista varmistetaan yhteydella keskitettya myyntilupaa koskevaan
menettelyyn (ks. terveysteknologian arviointia koskevan ehdotuksen 5 artiklan 1 kohta ja

PE620.890v03-00
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edelld 6 artiklan 1 kohtaan esitetty tarkistus seka johdanto-osan 17 ja 18 kappaleet) seka
naiden tuotteiden yhteisen tieteellisen arvioinnin saatavuudella (katso 12 artiklan 4 kohtaan

ehdotettu tarkistus).

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Taytantdonpanosaadoksia ja
delegoituja sdadoksia valmistellessaan
komissio ottaa huomioon laékealan ja
la&kinnallisten laitteiden alan
erityisominaisuudet.

Tarkistus

2a. Kaikki valmistajan toimittamat
luottamukselliset tiedot on katettava
selkealld luottamuksellisuutta koskevalla
sopimuksella. Komissio varmistaa
luottamuksellisten tietojen suojelun
luvattomalta kaytolta tai luovuttamiselta
ja tallennettujen tietojen eheyden niiden
suojaamiseksi vahingossa tapahtuvalta tai
luvattomalta tuhoamiselta, tahattomalta
katoamiselta tai muuttamiselta.

Tarkistus

2. Taytantoonpanosaadoksia ja
delegoituja sd&doksia valmistellessaan
komissio ottaa huomioon laékealan ja
la&kinnallisten laitteiden alan
erityisominaisuudet sekd EUnetHTA:n
yhteisten toimien yhteydessa jo toteutetun
tyon.

Perustelu

Ehdotetulla tarkistuksella pannaan taytantoon johdanto-osan 3 ja 25 kappaleet.

AD\1162745FI.docx

PE620.890v03-00

F



F

ASIAN KASITTELY

LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

Otsikko

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU
muuttamisesta

Viiteasiakirjat

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

Asiasta vastaava valiokunta ENVI
limoitettu istunnossa (pva) 8.2.2018

Lausunnon antanut valiokunta ITRE
limoitettu istunnossa (pva) 8.2.2018

Valmistelija Lieve Wierinck
Nimitetty (pva) 15.3.2018
Valiokuntakasittely 16.5.2018
Hyvéksytty (pva) 3.9.2018
Lopullisen danestyksen tulos +: 33
0 :

Lopullisessa danestyksessa lasna olleet
jasenet

Xabier Benito Ziluaga, José Blanco Ldpez, Jonathan Bullock, Cristian-
Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Angelo Ciocca, Jakop Dalunde, Christian
Ehler, Ashley Fox, Andras Gyiirk, Rebecca Harms, Barbara Kappel,
Peter Kouroumbashev, Zdzistaw Krasnodebski, Christelle Lechevalier,
Janusz Lewandowski, Paloma Lopez Bermejo, Edouard Martin, Tilly
Metz, Angelika Mlinar, Dan Nica, Angelika Niebler, Miroslav Poche,
Julia Reda, Paul Riibig, Massimiliano Salini, Neoklis Sylikiotis, Patrizia
Toia, Evzen Tosenovsky, Vladimir Urutchev, Kathleen Van Brempt,
Martina Werner, Lieve Wierinck, Anna Zaborska, Flavio Zanonato,
Carlos Zorrinho

Lopullisessa danestyksessa lasna olleet
varajasenet

Tamas Deutsch, Francoise Grossetéte, Benedek Javor, Barbara
Kudrycka, Vladimir Marika, Ludék Niedermayer, Dominique Riquet,
Maria Spyraki

Lopullisessa aénestyksessa lasna olleet
sijaiset (200 art. 2 kohta)

Laura Agea, John Howarth

PE620.890v03-00

38/39 AD\1162745FI.docx




LOPULLINEN AANESTYS NIMENHUUTOAANESTYKSENA

LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

33 +
ALDE Angelika Mlinar, Dominique Riquet, Lieve Wierinck
ECR Ashley Fox, Zdzistaw Krasnodebski, Evzen ToSenovsky
EFDD Laura Agea
ENF Angelo Ciocca, Barbara Kappel, Christelle Lechevalier
PPE Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Tamas Deutsch, Christian Ehler, Frangoise
Grossetéte, Andras Gyurk, Barbara Kudrycka, Janusz Lewandowski, Angelika Niebler,
Lud¢k Niedermayer, Paul Riibig, Massimiliano Salini, Maria Spyraki, Vladimir
Urutchev, Anna Z&borska
S&D José Blanco L6pez, John Howarth, Peter Kouroumbashev, Dan Nica, Miroslav Poche,
Patrizia Toia, Martina Werner, Carlos Zorrinho
9 -
EFDD Jonathan Bullock
GUE/NGL Xabier Benito Ziluaga, Paloma Lopez Bermejo, Neoklis Sylikiotis
VERTS/ALE Jakop Dalunde, Rebecca Harms, Benedek Javor, Tilly Metz, Julia Reda
4 0
S&D Vladimir Marika, Edouard Martin, Kathleen Van Brempt, Flavio Zanonato

Symbolien selitys:

+ : puolesta
- I vastaan
0 : tyhjaa

AD\1162745FI.docx

39/39 PE620.890v03-00

F



