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JUSTIFICARE SUCCINTĂ 

Situația actuală 

După mai mult de 20 de ani de cooperare voluntară în domeniul evaluării tehnologiilor medicale 

(ETM), Comisia Europeană a propus să se consolideze cooperarea dintre statele membre în 

acest domeniu. Încă din 2006, statele membre au menținut o cooperare în ceea ce privește ETM, 

pe bază voluntară, în cadrul mecanismului de sprijin oferit de rețeaua EUnetHTA. În prezent, 

peste 50 de organisme implicate în ETM își desfășoară activitatea pe teritoriul Uniunii 

Europene, folosind diferite metodologii corespunzătoare competențelor pe care le dețin în 

materie de evaluare a tehnologiilor medicale. La nivelul UE, ETM constituie un domeniu de 

activitate fragmentat, ca urmare a existenței unor sisteme și proceduri diferite și a diferențelor 

dintre cerințele impuse în ceea ce privește tipurile de dovezi generate prin studiile clinice. 

Acesta este unul dintre factorii care determină un acces distorsionat pe piață, ceea ce constituie 

un impediment în calea implementării rapide a tehnologiilor inovatoare în domeniul sănătății. 

Actualul cadru de cooperare voluntară le-a permis actorilor implicați să desfășoare o serie de 

activități fructuoase (cum este cazul acțiunilor comune), însă nu a eliminat multitudinea 

abordărilor existente. Raportoarea pentru aviz are în vedere faptul că prezenta propunere se 

limitează, prin obiectivul urmărit, la aspectele clinice ale ETM, neincluzând în domeniul său de 

aplicare aspectele socioeconomice, care sunt asociate în mai mare măsură cu contextul național. 

Beneficiile unei cooperări consolidate la nivelul UE 

Prin introducerea unui sistem de cooperare consolidată pentru anumite activități legate de ETM, 

statele membre ale UE pot beneficia de niveluri sporite ale eficienței și pot să își utilizeze mai 

bine resursele, maximizând astfel valoarea adăugată la nivelul UE. Introducerea pe piață a 

tehnologiilor inovatoare rapid și cu respectarea calendarului stabilit și asigurarea accesului 

pacienților la inovare sunt importante. Propunerea urmărește să sprijine adoptarea inovațiilor 

veritabile. Spre exemplu, pacienții cu nevoi medicale care nu au fost satisfăcute pot beneficia 

fără întârziere de noi medicamente inovatoare. Raportoarea pentru aviz subliniază că sectorul 

medical reprezintă o componentă crucială a economiei noastre și corespunde unui procent de 

aproximativ 10 % din PIB-ul UE. O cooperare consolidată ar spori nivelul de eficiență și de 

rentabilitate în raport cu costurile industriilor și producătorilor din domeniul sănătății și, 

implicit, competitivitatea lor la nivel mondial. Asigurarea accesului factorilor de decizie de la 

nivel național la un volum mai mare de resurse și de dovezi științifice, crearea de mecanisme 

pentru partajarea expertizei existente și sprijinirea inovării pe întreg teritoriul UE vor contribui, 

de asemenea, la creșterea nivelului general de competitivitate a UE. 

Metodologie 

Raportoarea pentru aviz consideră că prezenta propunere legislativă nu definește suficient de 

clar metodologiile și că acestea ar trebui dezvoltate în continuare în viitor. În plus, raportoarea 

pentru aviz subliniază că, în ceea ce privește punerea în aplicare și selecția metodologiilor, 

Comisia Europeană ar trebui să intervină prin acordarea de sprijin. Grupul de coordonare, în 
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calitate de colegiu de experți independenți în ETM provenind din toate statele membre, ar trebui 

să aibă un rol decisiv în procesul de selecție și de dezvoltare.  În fine, raportoarea pentru aviz 

își exprimă rezerva cu privire la caracterul adecvat al modalităților propuse de Comisie pentru 

stabilirea și punerea în aplicare a metodologiei (mai precis, prin intermediul actelor de punere 

în aplicare). 

 

Standardizarea metodologiilor pentru realizarea de ETM comune ar trebui să permită 

armonizarea calității și a fiabilității ETM pe întreg teritoriul UE. Raportoarea pentru aviz pune 

în evidență necesitatea de a adopta o abordare în cadrul căreia dovezile științifice utilizate în 

cadrul ETM comune sunt de cea mai bună calitate, fiind, prin urmare, agreate și monitorizate 

de către grupul de coordonare. 

Grupul de coordonare 

Raportoarea pentru aviz salută sarcinile principale atribuite grupului de coordonare, care sunt 

următoarele:  

 realizarea de evaluări clinice comune care se concentrează asupra tehnologiilor 

medicale celor mai inovatoare, cu cel mai puternic impact potențial asupra pacienților; 

 desfășurarea de consultări științifice comune, în cadrul cărora dezvoltatorii pot beneficia 

de consultanță din partea autorităților competente în domeniul ETM; 

 identificarea tehnologiilor medicale emergente, pentru a putea identifica într-o etapă 

timpurie tehnologiile promițătoare; 

 cooperarea voluntară în alte domenii. 

În plus, raportoarea pentru aviz subliniază că, în contextul ETM comune, grupului de 

coordonare îi revine rolul de a stabili orientările principale și prioritățile; în cadrul acestui 

proces, raportoarea pentru aviz evidențiază necesitatea unei implicări structurale a 

organizațiilor pacienților, a întreprinderilor din acest sector și a altor părți interesate. 

Importanța colectării datelor 

Este important să se desfășoare activități de colectare și partajare a datelor cu participarea 

statelor membre, a organismelor implicate în ETM și a autorităților de reglementare din acest 

sector, pentru a reduce redundanța, a promova generarea de dovezi suplimentare și a facilita 

colaborarea în domeniul ETM la nivel european. Raportoarea pentru aviz evidențiază 

necesitatea asigurării transparenței și faptul că este important să se partajeze rezultatele 

cercetărilor desfășurate în contextul ETM, atât a celor pozitive, cât și a celor negative.  

Actualul cadru de cooperare voluntară în domeniul ETM se caracterizează prin existența unei 

multitudini de registre de date și a unor abordări diferite în materie de colectare a datelor. 

Colectarea unor date de bună calitate este esențială pentru a asigura faptul că modalitățile în 

care se realizează schimbul de informații sunt compatibile și comparabile între statele membre. 

Având în vedere caracterul sensibil al datelor medicale, raportoarea pentru aviz subliniază 

importanța respectării regimului de confidențialitate la tratarea acestor date. 
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Raportoarea pentru aviz sprijină, de asemenea, ideea dezvoltării unei platforme IT care să 

conțină toate informațiile privind sarcinile principale ale grupului de coordonare. 

Cerința utilizării obligatorii 

Raportoarea pentru aviz sprijină principiul utilizării obligatorii a rezultatelor evaluărilor clinice 

comune, cu referire la abordarea potrivit căreia grupului de coordonare îi revine 

responsabilitatea de a evalua nivelul de calitate a fiecărei ETM comune.  

Obligația utilizării acestor rezultate asigură faptul că nu va avea loc o dublare a eforturilor 

depuse pentru realizarea evaluărilor și garantează o utilizare eficientă din punctul de vedere al 

costurilor a resurselor statelor membre. Raportoarea pentru aviz subliniază că propunerea face 

o distincție clară între evaluarea dovezilor, care are loc la nivelul UE, și procesele de evaluare 

desfășurate la nivel național. Prin urmare, nu se prevede desfășurarea unui proces de evaluare 

generală comun la nivel european. Regulamentul nu aduce atingere competențelor statelor 

membre de a decide cu privire la tehnologiile medicale puse la dispoziție sau la rambursările 

efectuate la nivel național. 

 

Domeniul de aplicare a cooperării consolidate 

Domeniul de aplicare a propunerii cuprinde toate dispozitivele medicale și dispozitivele 

medicale pentru diagnostic in vitro care sunt supuse procedurii de control prevăzute de 

autorizația (CE) de introducere pe piață instituită de Regulamentul privind dispozitivele 

medicale (2017/745, 2017/746). 

Modul de aplicare a dispozițiilor Regulamentului privind dispozitivele medicale diferă în 

totalitate de cel al instrumentelor legislative referitoare la medicamente. Punerea în aplicare a 

Regulamentului privind dispozitivele medicale implică elemente mult mai complexe, cum ar fi 

competențele în domeniul chirurgical sau utilizarea de către asistenții medicali.  În cazul 

dispozițiilor acestui regulament se aplică procedurile de achiziții publice stabilite la nivelul 

statelor membre. 

Regulamentul (UE) 2017/745 nu va intra în vigoare decât la 26 mai 2020. Ar fi prematur să se 

facă referire la dispozitivele medicale care fac obiectul procedurii de control al conformității, 

în condițiile în care nu este încă clar căror dispozitive li se va aplica marcajul CE în cadrul 

procedurii de control. Spre deosebire de legislația referitoare la medicamente, spiritul în care 

au fost elaborate dispozițiile Regulamentelor (UE) 2017/745 și (UE) 2017/746 reflectă o 

abordare descentralizată și permite deja evaluarea într-o anumită măsură a eficienței. 

Statele membre dispun de alte mijloace pentru a evalua modalitățile cele mai eficiente din 

punctul de vedere al costurilor de utilizare a dispozitivelor medicale. Întrucât obiectivul 

propunerii este de a reduce sarcina administrativă, nu de a o spori, includerea dispozitivelor 

medicale în domeniul de aplicare a ETM comune nu este în conformitate cu obiectivul urmărit 

de propunere. 
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Se consideră că autoritățile din statele membre sunt cele mai în măsură să decidă cu privire la 

nevoia de a efectua ETM privind dispozitivele medicale. Prin urmare, raportoarea pentru aviz 

recomandă excluderea dispozitivelor medicale din domeniul de aplicare a ETM comune 

obligatorii. 
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AMENDAMENTE 

Comisia pentru industrie, cercetare și energie recomandă Comisiei pentru mediu, sănătate 

publică și siguranță alimentară, care este comisie competentă, să ia în considerare următoarele 

amendamente: 

 

Amendamentul  1 

Propunere de regulament 

Considerentul 2 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(2) Evaluarea tehnologiilor medicale 

(ETM) este un proces bazat pe dovezi care 

permite autorităților competente să 

determine eficacitatea relativă a 

tehnologiilor noi sau a celor existente. 

ETM se concentrează în mod specific pe 

valoarea adăugată a unei tehnologii 

medicale în comparație cu alte tehnologii 

medicale noi sau existente. 

(2) Evaluarea tehnologiilor medicale 

(ETM) este un proces multidisciplinar 

bazat pe dovezi care permite autorităților 

competente să determine eficacitatea 

relativă a tehnologiilor medicale noi sau a 

celor existente și ar trebui să se desfășoare 

în mod sistematic, independent și 

transparent. ETM se concentrează în mod 

specific pe valoarea adăugată a unei 

tehnologii medicale în comparație cu alte 

tehnologii medicale noi sau existente. 

 

Amendamentul  2 

Propunere de regulament 

Considerentul 3 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(3) ETM cuprinde atât aspectele 

clinice, cât și cele neclinice, ale unei 

tehnologii medicale. Acțiunile comune în 

domeniul ETM (acțiunile comune 

EUnetHTA) cofinanțate de UE au 

identificat nouă domenii în funcție de 

tehnologiile medicale care sunt evaluate. 

Din aceste nouă domenii, patru sunt clinice 

și cinci sunt neclinice. Cele patru domenii 

clinice de evaluare privesc identificarea 

unei probleme de sănătate și a tehnologiei 

actuale, examinarea caracteristicilor 

tehnice ale tehnologiei evaluate, siguranța 

sa relativă, precum și eficacitatea sa clinică 

relativă. Cele cinci domenii de evaluare 

(3) ETM cuprinde atât aspectele 

clinice, cât și cele neclinice, ale unei 

tehnologii medicale. Acțiunile comune în 

domeniul ETM (acțiunile comune 

EUnetHTA) cofinanțate de UE au 

identificat nouă domenii în funcție de 

tehnologiile medicale care sunt evaluate. 

Din aceste nouă domenii, patru sunt clinice 

și cinci sunt neclinice. Cele patru domenii 

clinice de evaluare privesc identificarea 

unei probleme de sănătate și a tehnologiei 

actuale, examinarea caracteristicilor 

tehnice ale tehnologiei evaluate, siguranța 

sa relativă, precum și eficacitatea sa clinică 

relativă. Cele cinci domenii de evaluare 
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neclinice vizează evaluarea economică și a 

costurilor unei tehnologii, aspectele sale 

etice, organizaționale, sociale și juridice. 

Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai 

adecvate pentru evaluarea comună la 

nivelul UE pe baza cunoștințelor științifice, 

în timp ce evaluarea domeniilor neclinice 

tinde să fie mai strâns legată de contextele 

și abordările naționale și regionale. 

neclinice vizează evaluarea economică și a 

costurilor unei tehnologii, aspectele sale 

etice, organizaționale, sociale și juridice. 

Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai 

adecvate pentru evaluarea comună la 

nivelul UE pe baza cunoștințelor științifice. 

Evaluarea domeniilor neclinice ar trebui să 

fie strâns legată de contextele, abordările 

și competențele naționale și regionale. 

 

Amendamentul  3 

 

Propunere de regulament 

Considerentul 4 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(4) Rezultatul ETM este utilizat 

pentru a se lua decizii în cunoștință de 

cauză privind alocarea resurselor 

bugetare în domeniul sănătății, de 

exemplu, în ceea ce privește stabilirea 

prețurilor sau a nivelurilor de rambursare 

pentru tehnologiile medicale. Prin 

urmare, ETM poate sprijini statele 

membre în crearea și menținerea unor 

sisteme de sănătate sustenabile și 

stimularea inovării care oferă rezultate mai 

bune pentru pacienți. 

(4) ETM poate sprijini statele membre 

în crearea și menținerea unor sisteme de 

sănătate sustenabile și cuprinzătoare prin 

stimularea inovării și prin creșterea 

competitivității sectorului, care vor oferi, 

în cele din urmă, rezultate mai bune pentru 

pacienți. 

 

Amendamentul  4 

Propunere de regulament 

Considerentul 8 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(8) Parlamentul European, în rezoluția 

sa din 2 martie 2017 referitoare la opțiunile 

UE pentru îmbunătățirea accesului la 

medicamente9, a solicitat Comisiei să 

prezinte propuneri legislative cu privire la 

un sistem european de evaluare a 

tehnologiilor medicale cât mai curând 

posibil și pentru a armoniza criterii 

transparente de evaluare a tehnologiilor 

medicale în vederea evaluării valorii 

(8) Parlamentul European, în rezoluția 

sa din 2 martie 2017 referitoare la opțiunile 

UE pentru îmbunătățirea accesului la 

medicamente9, a solicitat Comisiei să 

prezinte propuneri legislative cu privire la 

un sistem european de evaluare a 

tehnologiilor medicale cât mai curând 

posibil și pentru a armoniza criterii 

transparente de evaluare a tehnologiilor 

medicale în vederea evaluării valorii 
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terapeutice adăugate a medicamentelor. terapeutice adăugate a tehnologiilor 

medicale în comparație cu cele mai bune 

alternative disponibile, ținând seama de 

nivelul de inovare și de valoarea pentru 

pacienți. 

_________________ _________________ 

9 Rezoluția Parlamentului European din 2 

martie 2017 privind opțiunile UE pentru 

îmbunătățirea accesului la medicamente – 

2016/2057(INI). 

9 Rezoluția Parlamentului European din 2 

martie 2017 privind opțiunile UE pentru 

îmbunătățirea accesului la medicamente – 

2016/2057(INI). 

 

Amendamentul  5 

Propunere de regulament 

Considerentul 11 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(11) În conformitate cu articolul 168 

alineatul (7) din Tratatul privind 

funcționarea Uniunii Europene (TFUE), 

statele membre rămân responsabile de 

organizarea și prestarea serviciilor 

medicale. Ca atare, este adecvat să se 

limiteze domeniul de aplicare al normelor 

Uniunii în materie de ETM la acele aspecte 

care se referă la evaluarea clinică a unei 

tehnologii medicale și, în special, să se 

asigure faptul că concluziile evaluării se 

limitează la constatările referitoare la 

eficacitatea comparativă a unei tehnologii 

medicale. Rezultatul unor astfel de evaluări 

nu ar trebui, așadar, să afecteze libertatea 

de acțiune a statelor membre în ceea ce 

privește deciziile subsecvente privind 

stabilirea prețurilor și rambursarea 

tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea 

de criterii pentru stabilirea prețurilor și 

rambursare, care pot depinde de 

considerații clinice și neclinice și care 

rămân exclusiv o chestiune de competență 

națională. 

(11) În conformitate cu articolul 168 

alineatul (7) din Tratatul privind 

funcționarea Uniunii Europene (TFUE), 

statele membre rămân responsabile de 

organizarea și prestarea serviciilor 

medicale. Ca atare, este adecvat să se 

limiteze domeniul de aplicare al normelor 

Uniunii în materie de ETM la acele aspecte 

care se referă la evaluarea clinică a unei 

tehnologii medicale. În acest sens, 

evaluarea clinică comună, care face 

obiectul prezentului regulament, 

constituie o analiză științifică a efectelor 

relative ale tehnologiei medicale asupra 

rezultatelor clinice atunci când se 

evaluează în raport cu indicatorii 

comparativi selectați și pentru unele 

grupuri sau subgrupuri de pacienți 

selectate după criterii din modelul ETM 

de bază. Aceasta cuprinde analizarea 

gradului de certitudine privind efectele 

relative pe baza dovezilor disponibile. 

Rezultatul unor astfel de evaluări clinice 

comune nu ar trebui, așadar, să afecteze 

libertatea de acțiune a statelor membre în 

ceea ce privește deciziile subsecvente 

privind stabilirea prețurilor și rambursarea 

tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea 

de criterii pentru stabilirea prețurilor și 

rambursare, care pot depinde de 
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considerații clinice și neclinice și care 

rămân exclusiv o chestiune de competență 

națională. Evaluarea pe care fiecare stat 

membru o realizează în cadrul evaluării 

naționale ar trebui, prin urmare, să se 

afle în afara domeniului de aplicare a 

prezentei propuneri. 

 

Amendamentul  6 

Propunere de regulament 

Considerentul 12 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(12) Pentru a asigura aplicarea pe scară 

largă a unor norme armonizate referitoare 

la aspectele clinice ale ETM și pentru a 

permite comasarea expertizei și a 

resurselor organismelor responsabile de 

ETM, este adecvat să se solicite evaluări 

clinice comune care trebuie efectuate 

pentru toate medicamentele supuse 

procedurii de autorizare centralizată de 

introducere pe piață prevăzută în 

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al 

Parlamentului European și al Consiliului11 

care conțin o substanță activă nouă, și în 

cazul în care medicamentele respective 

sunt ulterior autorizate pentru o nouă 

indicație terapeutică. Evaluările clinice 

comune ar trebui, de asemenea, să fie 

efectuate în cazul anumitor dispozitive 

medicale în sensul definiției din 

Regulamentul (UE) 2017/745 al 

Parlamentului European și al Consiliului12 

care se încadrează în cele mai înalte clase 

de risc și pentru care grupuri de experți 

relevanți și-au exprimat opinii sau puncte 
de vedere. Selectarea dispozitivelor 

medicale în scopul supunerii lor la o 

evaluare clinică comună ar trebui să fie 

efectuată pe baza unor criterii specifice. 

(12) Pentru a asigura aplicarea pe scară 

largă a unor norme armonizate referitoare 

la aspectele clinice ale ETM și pentru a 

permite comasarea expertizei și a 

resurselor organismelor responsabile de 

ETM, este adecvat să se solicite evaluări 

clinice comune care trebuie efectuate 

pentru toate medicamentele supuse 

procedurii de autorizare centralizată de 

introducere pe piață prevăzută în 

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al 

Parlamentului European și al Consiliului11 

care conțin o substanță activă nouă, și în 

cazul în care medicamentele respective 

sunt ulterior autorizate pentru o nouă 

indicație terapeutică. Evaluările clinice 

comune ar trebui, de asemenea, să fie 

efectuate în cazul anumitor dispozitive 

medicale în sensul definiției din 

Regulamentul (UE) 2017/745 al 

Parlamentului European și al Consiliului12, 

având în vedere necesitatea de a dispune 

de mai multe dovezi clinice pentru toate 

aceste noi tehnologii. 

_________________ _________________ 

11 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al 

Parlamentului European și al Consiliului 

din 31 martie 2004 de stabilire a 

11 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al 

Parlamentului European și al Consiliului 

din 31 martie 2004 de stabilire a 
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procedurilor comunitare privind 

autorizarea și supravegherea 

medicamentelor de uz uman și veterinar și 

de instituire a unei Agenții Europene 

pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, 

p. 1). 

procedurilor comunitare privind 

autorizarea și supravegherea 

medicamentelor de uz uman și veterinar și 

de instituire a unei Agenții Europene 

pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, 

p. 1). 

12 Regulamentul (UE) 2017/745 al 

Parlamentului European și al Consiliului 

din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele 

medicale, de modificare a Directivei 

2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 

178/2002 și a Regulamentului (CE) nr. 

1223/2009 și de abrogare a Directivelor 

90/385/CEE și 93/42/CEE ale Consiliului 

(JO L 117, 5.5.2017, p. 1). 

12 Regulamentul (UE) 2017/745 al 

Parlamentului European și al Consiliului 

din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele 

medicale, de modificare a Directivei 

2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 

178/2002 și a Regulamentului (CE) nr. 

1223/2009 și de abrogare a Directivelor 

90/385/CEE și 93/42/CEE ale Consiliului 

(JO L 117, 5.5.2017, p. 1). 

 

Amendamentul  7 

Propunere de regulament 

Considerentul 14 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(14) Ar trebui înființat un grup de 

coordonare alcătuit din reprezentanți ai 

autorităților și organismelor statelor 

membre responsabile de evaluarea 

tehnologiilor medicale care să aibă 

responsabilitatea de a supraveghea 

efectuarea evaluărilor clinice comune și a 

altor activități comune. 

(14) Ar trebui înființat un grup de 

coordonare alcătuit din reprezentanți ai 

autorităților și organismelor naționale și 

regionale ale statelor membre responsabile 

de evaluarea tehnologiilor medicale care să 

aibă responsabilitatea de a supraveghea 

efectuarea evaluărilor clinice comune și a 

altor activități comune. 

 

Amendamentul  8 

Propunere de regulament 

Considerentul 15 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(15) Pentru a asigura o abordare a 

evaluărilor clinice și a consultărilor 

științifice comune în care statele membre 

să aibă rolul principal, acestea ar trebui să 

desemneze autorități și organisme 

naționale în materie de ETM care să ia 

decizii în cunoștință de cauză în calitate de 

membri ai grupului de coordonare. 

(15) Pentru a asigura o abordare a 

evaluărilor clinice și a consultărilor 

științifice comune în care statele membre 

să aibă rolul principal, acestea ar trebui să 

desemneze autorități și organisme 

naționale în materie de ETM care să ia 

decizii în cunoștință de cauză în calitate de 

membri ai grupului de coordonare. 
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Autoritățile și organismele desemnate ar 

trebui să asigure un nivel suficient de înalt 

de reprezentare în grupul de coordonare și 

de expertiză tehnică în cadrul subgrupurilor 

sale, ținând seama de necesitatea de a oferi 

expertiză în domeniul ETM care să vizeze 

medicamente și dispozitive medicale. 

Autoritățile și organismele de cercetare 

desemnate ar trebui să asigure un nivel 

suficient de înalt de reprezentare în grupul 

de coordonare și de expertiză tehnică în 

cadrul subgrupurilor sale, ținând seama de 

necesitatea de a oferi expertiză în domeniul 

ETM care să vizeze medicamente și 

dispozitive medicale. 

 

Amendamentul  9 

 

Propunere de regulament 

Considerentul 16 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(16) Pentru ca procedurile armonizate 

să-și îndeplinească obiectivul vizând piața 

internă, statele membre ar trebui să fie 

obligate să ia în considerare pe deplin 

rezultatele evaluărilor clinice comune și nu 

să repete acele evaluări. Respectarea 

acestei obligații nu împiedică statele 

membre să efectueze evaluări neclinice ale 

aceleași tehnologii medicale sau formuleze 

concluzii cu privire la valoarea adăugată a 

tehnologiilor în cauză ca parte din 

procesele de evaluare națională care poate 

lua în considerare date și criterii clinice și 

neclinice. Ea nu împiedică statele membre 

nici să își formeze propriile recomandări 

sau decizii cu privire la stabilirea prețurilor 

sau la rambursare. 

(16) Pentru ca procedurile armonizate 

să-și îndeplinească obiectivul vizând piața 

internă, să sporească eficiența evaluărilor 

clinice, să contribuie la sustenabilitatea 

sistemelor de sănătate și să conducă la 

maximizarea calității inovării, statele 

membre ar trebui să fie obligate să ia în 

considerare pe deplin rezultatele 

evaluărilor clinice comune. Respectarea 

acestei obligații nu împiedică statele 

membre să efectueze analize clinice 

suplimentare dacă acestea lipsesc din 

evaluarea clinică comună și dacă sunt 

considerate necesare în contextul național 

al evaluării tehnologiei medicale. Statele 

membre sunt libere să efectueze evaluări 

neclinice ale aceleași tehnologii medicale 

sau să formuleze concluzii cu privire la 

valoarea adăugată a tehnologiilor în cauză 

ca parte din procesele de evaluare națională 

care poate lua în considerare date și criterii 

clinice și neclinice. Ea nu împiedică statele 

membre nici să își formeze propriile 

recomandări sau decizii cu privire la 

stabilirea prețurilor sau la rambursare. 

 

Amendamentul  10 

 

Propunere de regulament 

Considerentul 19 a (nou) 
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Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (19a) Comisia ar trebui să fie sprijinită 

în obiectivul său de a realiza o mai bună 

legiferare. Siguranța și performanța 

tehnologiilor medicale trebuie asigurate 

în cadrul Agenției Europene pentru 

Medicamente și în temeiul 

Regulamentului privind dispozitivele 

medicale, în timp ce scopul prezentului 

regulament este de a evalua în comun 

eficacitatea noilor tehnologii medicale. 

 

Amendamentul  11 

Propunere de regulament 

Considerentul 24 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(24) Pentru a asigura inclusivitatea și 

transparența activităților comune, grupul de 

coordonare ar trebui să colaboreze și să se 

consulte pe larg cu părțile interesate. 

Totuși, pentru a menține integritatea 

activităților comune, ar trebui să se 

elaboreze norme care să asigure 

independența și imparțialitatea activităților 

comune și care să asigure faptul că o astfel 

de consultare nu generează conflicte de 

interese. 

(24) Pentru a asigura inclusivitatea și 

transparența activităților comune, grupul de 

coordonare ar trebui să colaboreze și să se 

consulte pe larg cu părțile interesate. 

Totuși, pentru a menține integritatea 

activităților comune, ar trebui să se 

elaboreze norme care să asigure 

independența și imparțialitatea activităților 

comune și care să asigure faptul că o astfel 

de consultare nu generează conflicte de 

interese. În plus, aceste norme și toate 

consultările ar trebui făcute publice. 

 

Amendamentul  12 

Propunere de regulament 

Considerentul 25 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(25) Pentru a asigura o abordare 

uniformă în ceea ce privește activitățile 

comune prevăzute în prezentul regulament, 

Comisiei ar trebui să-i fie conferite 

competențe de executare cu scopul de a 

stabili un cadru comun procedural și 

metodologic pentru evaluările clinice, 

(25) Pentru a asigura o abordare 

uniformă în ceea ce privește activitățile 

comune prevăzute în prezentul regulament, 

grupul de coordonare, împreună cu 

Comisia, ar trebui să stabilească un cadru 

comun procedural și metodologic pentru 

evaluările clinice, procedurile pentru 
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procedurile pentru evaluările clinice 

comune și procedurile pentru consultările 

științifice comune. Dacă este cazul, ar 

trebui elaborate norme distincte pentru 

medicamente și dispozitive medicale. În 

procesul de elaborare a unor astfel de 

norme, Comisia ar trebui să țină seama de 

rezultatele activităților deja efectuate în 

cadrul acțiunilor comune EUnetHTA. Ea ar 

trebui, de asemenea, să ia în considerare 

inițiativele în domeniul ETM finanțate prin 

programul de cercetare Orizont 2020, 

precum și inițiativele regionale în domeniul 

ETM, inițiativele Beneluxa și Declarația de 

la Valletta. Respectivele competențe ar 

trebui să fie exercitate în conformitate cu 

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al 

Parlamentului European și al Consiliului13. 

evaluările clinice comune și procedurile 

pentru consultările științifice comune. Dacă 

este cazul, ar trebui elaborate norme 

distincte pentru medicamente și dispozitive 

medicale. În procesul de elaborare a unor 

astfel de norme, Comisia și grupul de 

coordonare ar trebui să țină seama de 

rezultatele activităților deja efectuate în 

cadrul acțiunilor comune EUnetHT, în 

special de orientările metodologice și de 

modelele pentru transmiterea dovezilor. 

Ea ar trebui, de asemenea, să ia în 

considerare inițiativele în domeniul ETM 

finanțate prin programul de cercetare 

Orizont 2020, precum și inițiativele 

regionale în domeniul ETM, inițiativele 

Beneluxa și Declarația de la Valletta. În 

vederea asigurării unor condiții uniforme 

pentru punerea în aplicare a prezentului 

regulament, ar trebui să se confere 

Comisiei competențe de executare pentru 

a stabili procedurile pentru evaluările 

clinice comune și procedurile pentru 

consultările științifice comune. 

Respectivele competențe ar trebui să fie 

exercitate în conformitate cu Regulamentul 

(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului 

European și al Consiliului13. Cadrele 

metodologice și procedurale sunt 

actualizate cu frecvența necesară, stabilită 

de Comisie și grupul de coordonare, 

pentru a se asigura că sunt adaptate la 

evoluțiile științifice. La elaborarea 

cadrului metodologic, Comisia, în 

colaborare cu grupul de coordonare, ar 

trebui să ia în considerare specificitatea și 

provocările corespunzătoare aferente 

anumitor tipuri de tehnologii medicale, 

terapii avansate sau terapii de prelungire 

a duratei de viață care pot necesita 

proiecte inovatoare de studii clinice. 

Acestea pot duce la incertitudine în ceea 

ce privește dovezile la momentul 

autorizării introducerii pe piață. Întrucât 

astfel de proiecte de studii clinice 

inovatoare sunt adesea acceptate în 

scopul evaluărilor reglementare, 

metodologia aferentă evaluărilor clinice 

comune nu ar trebui să împiedice aceste 
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tehnologii medicale să ajungă la pacienți. 

Prin urmare, Comisia și grupul de 

coordonare ar trebui să se asigure că 

metodologia oferă un nivel suficient de 

dovezi clinice pentru a permite o evaluare 

adecvată a unor astfel de tehnologii 

medicale. Aceste dovezi clinice ar trebui 

să includă acceptarea celor mai bune 

dovezi științifice disponibile la momentul 

prezentării, inclusiv, de exemplu, date din 

studiile de caz, dovezi din lumea reală, 

precum și acceptarea unor comparatori de 

tratamente indirecți.  

__________________ __________________ 

13 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al 

Parlamentului European și al Consiliului 

din 16 februarie 2011 de stabilire a 

normelor și principiilor generale privind 

mecanismele de control de către statele 

membre al exercitării competențelor de 

executare de către Comisie (JO L 55, 

28.2.2011, p. 13). 

13 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al 

Parlamentului European și al Consiliului 

din 16 februarie 2011 de stabilire a 

normelor și principiilor generale privind 

mecanismele de control de către statele 

membre al exercitării competențelor de 

executare de către Comisie (JO L 55, 

28.2.2011, p. 13). 

 

Amendamentul  13 

 

Propunere de regulament 

Considerentul 26 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(26) Pentru a se asigura faptul că 

prezentul regulament este pe deplin 

operațional și pentru a-l adapta la progresul 

științific și tehnic, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din 

Tratatul privind funcționarea Uniunii 

Europene ar trebui să fie delegată Comisiei 

în ceea ce privește conținutul documentelor 

care trebuie transmise, al rapoartelor și al 

rapoartelor de sinteză privind evaluările 

clinice, conținutul documentelor pentru 

cereri și al rapoartelor consultărilor 

științifice comune, precum și normele de 

selectare a părților interesate. Este deosebit 

de important ca desfășurarea de către 

Comisie a consultărilor pe parcursul 

lucrărilor sale pregătitoare, inclusiv la nivel 

(26) Pentru a se asigura faptul că 

prezentul regulament este pe deplin 

operațional și pentru a-l adapta la progresul 

științific și tehnic, competența de a adopta 

acte în conformitate cu articolul 290 din 

Tratatul privind funcționarea Uniunii 

Europene ar trebui să fie delegată Comisiei 

în ceea ce privește conținutul documentelor 

care trebuie transmise, al rapoartelor și al 

rapoartelor de sinteză privind evaluările 

clinice, conținutul documentelor pentru 

cereri și al rapoartelor consultărilor 

științifice comune, precum și normele de 

selectare a părților interesate, însă cu 

obligația de a informa în mod regulat 

Parlamentul European și Consiliul în 

legătură cu aceste documente și rapoarte. 
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de experți, să fie adecvate, și ca 

respectivele consultări să fie desfășurate în 

conformitate cu principiile stabilite în 

Acordul interinstituțional privind o mai 

bună legiferare din 13 aprilie 201614. În 

mod concret, pentru a asigura participarea 

egală la pregătirea actelor delegate, 

Parlamentul European și Consiliul ar trebui 

să primească toate documentele în același 

timp cu experții din statele membre, iar 

experții lor să aibă acces sistematic la 

reuniunile grupurilor de experți ale 

Comisiei care se ocupă de pregătirea 

actelor delegate. 

Este deosebit de important ca Comisia să 

desfășoare consultări adecvate pe parcursul 

lucrărilor sale pregătitoare, inclusiv la nivel 

de experți, și ca respectivele consultări să 

aibă loc în conformitate cu principiile 

stabilite în Acordul interinstituțional 

privind o mai bună legiferare din 13 aprilie 

201614. În special, pentru a asigura 

participarea egală la pregătirea actelor 

delegate, Parlamentul European și 

Consiliul ar trebui să primească toate 

documentele în același timp cu experții din 

statele membre, iar experții ar trebui să 

aibă acces sistematic la reuniunile 

grupurilor de experți ale Comisiei 

însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 

__________________ __________________ 

14 Acordul interinstituțional între 

Parlamentul European, Consiliul Uniunii 

Europene și Comisia Europeană privind o 

mai bună legiferare din 13 aprilie 2016 (JO 

L 123, 12.5.2016, p. 1). 

14 Acordul interinstituțional între 

Parlamentul European, Consiliul Uniunii 

Europene și Comisia Europeană privind o 

mai bună legiferare din 13 aprilie 2016 (JO 

L 123, 12.5.2016, p. 1). 

 

Amendamentul  14 

 

Propunere de regulament 

Considerentul 28 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(28) Pentru a facilita activitățile comune 

și schimbul de informații între statele 

membre în materie de ETM, ar trebui să se 

prevadă înființarea unei platforme 

informatice care să conțină baze de date 

adecvate și canale securizate de 

comunicare. Comisia ar trebui, de 

asemenea, să asigure o legătură între 

platforma informatică și alte infrastructuri 

de date care să fie relevante pentru 

scopurile evaluărilor tehnologiilor 

medicale, cum ar fi registre de date din 

practica medicală reală. 

(28) Pentru a facilita activitățile comune 

și schimbul de informații între statele 

membre în materie de ETM, ar trebui să se 

prevadă înființarea unei platforme 

informatice care să conțină baze de date 

adecvate și canale securizate de 

comunicare. Comisia ar trebui, de 

asemenea, să asigure o legătură între 

platforma informatică și alte infrastructuri 

de date care să fie relevante pentru 

scopurile evaluărilor tehnologiilor 

medicale, cum ar fi registre de date din 

practica medicală reală. Platforma 

informatică ar trebui să asigure 

publicarea și transparența atât a 

consultărilor științifice comune, cât și a 

evaluării comune a tehnologiilor, în ceea 
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ce privește rapoartele finale și rezumatul 

tuturor observațiilor. Având în vedere 

caracterul sensibil al informațiilor privind 

sănătatea, ar trebui să se garanteze că 

datele sunt tratate confidențial atunci 

când sunt sensibile din punct de vedere 

comercial sau personal. 

 

Amendamentul  15 

 

Propunere de regulament 

Considerentul 32 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(32) Comisia ar trebui să efectueze o 

evaluare a prezentului regulament. În 

conformitate cu punctul 22 din Acordul 

interinstituțional privind o mai bună 

legiferare din 13 aprilie 2016, evaluarea 

respectivă ar trebui să se bazeze pe cinci 

criterii de eficiență, eficacitate, relevanță, 

coerență și valoare adăugată la nivelul UE 

și ar trebui să fie sprijinită de un program 

de monitorizare. 

(32) Comisia ar trebui să efectueze o 

evaluare a prezentului regulament. În 

conformitate cu punctul 22 din Acordul 

interinstituțional privind o mai bună 

legiferare din 13 aprilie 2016, evaluarea 

respectivă ar trebui să se bazeze pe cinci 

criterii de eficiență, eficacitate, relevanță, 

coerență și valoare adăugată la nivelul UE 

și ar trebui să fie sprijinită de un program 

de monitorizare. Rezultatele ar trebui 

comunicate și Parlamentului European și 

Consiliului. 

 

Amendamentul  16 

Propunere de regulament 

Articolul 1 – alineatul 1 – partea introductivă 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

1. Prezentul regulament stabilește: 1. Având în vedere rezultatele 

activităților deja efectuate în cadrul 

acțiunilor comune EUnetHTA, prezentul 
regulament stabilește: 

Justificare 

Acest amendament pune în aplicare considerentele (3) și (25). 

 

Amendamentul  17 
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Propunere de regulament 

Articolul 1 – alineatul 2 a (nou) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 2a. Obiectivul prezentului regulament 

este de a stimula și consolida sistemele 

naționale de sănătate, promovând măsuri 

privind cercetarea în domeniul 

tehnologiilor medicale, producția și 

distribuția acestora, precum și accesul 

universal și, pe cât posibil, gratuit la 

acestea. 

 

Amendamentul  18 

Propunere de regulament 

Articolul 2 – alineatul 1 – litera e 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(e) „evaluare clinică” înseamnă o 

compilare și evaluare a dovezilor științifice 

disponibile referitoare la o tehnologie 

medicală în comparație cu una sau mai 

multe alte tehnologii medicale pe baza 

următoarelor domenii clinice ale evaluării 

tehnologiei medicale: descrierea problemei 

de sănătate abordate de tehnologia 

medicală și utilizarea actuală a altor 

tehnologii medicale care abordează 

problema de sănătate respectivă, descrierea 

și caracterizarea tehnică a tehnologiei 

medicale, eficacitatea clinică relativă și 

siguranță relativă a tehnologiei medicale; 

(e) „evaluare clinică” înseamnă o 

compilare și evaluare a dovezilor științifice 

disponibile referitoare la o tehnologie 

medicală în comparație cu una sau mai 

multe alte tehnologii medicale pe baza 

următoarelor domenii clinice ale evaluării 

tehnologiei medicale: descrierea problemei 

de sănătate abordate de tehnologia 

medicală și utilizarea actuală a altor 

tehnologii medicale care abordează 

problema de sănătate respectivă, descrierea 

și caracterizarea tehnică a tehnologiei 

medicale, eficacitatea clinică relativă și 

siguranță relativă a tehnologiei medicale, 

care, pentru medicamente, are loc la 

momentul aprobării reglementare, iar 

pentru dispozitivele medicale poate avea 

loc după lansarea pe piață a acestora; 

 

Amendamentul  19 

Propunere de regulament 

Articolul 2 – alineatul 1 – litera ga (nouă) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 
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 (ga) „rezultatele în materie de sănătate 

relevante pentru pacienți” înseamnă 

datele care se referă la următoarele 

aspecte și permit previziuni legate de 

acestea: rata mortalității, rata 

morbidității, calitatea vieții din 

perspectiva sănătății, inclusiv durerea, 

ratele de însănătoșire, durata șederii în 

spitale și evenimentele adverse, inclusiv 

reinternări, complicații, pierderi de sânge, 

infecții; 

Justificare 

Prezentul articol vizează clarificarea unui concept important inclus în proiectul de 

regulament privind ETM la articolul 6 alineatul (5) litera (a) în conformitate cu practicile 

internaționale de la nivelul agențiilor de ETM. 

 

Amendamentul  20 

Propunere de regulament 

Articolul 3 – alineatul 2 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

2. Statele membre își desemnează 

autoritățile și organismele naționale 

responsabile cu evaluarea tehnologiilor 

medicale în calitate de membri ai grupului 

de coordonare și ai subgrupurilor acestuia 

și informează Comisia în acest sens, 

precum și cu privire la orice modificări 

ulterioare. Statele membre pot desemna 

mai mult de o autoritate sau un organism 

responsabil cu evaluarea tehnologiilor 

medicale în calitate de membri ai grupului 

de coordonare și ai unuia sau mai multora 

dintre subgrupurile acestuia. 

2. Statele membre își desemnează 

autoritățile și organismele naționale 

responsabile cu evaluarea tehnologiilor 

medicale care contribuie la luarea 

deciziilor în calitate de membri ai grupului 

de coordonare și ai subgrupurilor acestuia 

și informează Comisia în acest sens, 

precum și cu privire la orice modificări 

ulterioare. Statele membre desemnează 

mai mult de o autoritate sau un organism 

responsabil cu evaluarea tehnologiilor 

medicale care contribuie la luarea 

deciziilor la nivel național în calitate de 

membri ai grupului de coordonare și ai 

unuia sau mai multora dintre subgrupurile 

acestuia. 

 

Amendamentul  21 

 

Propunere de regulament 

Articolul 3 – alineatul 3 
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Textul propus de Comisie Amendamentul 

3. Grupul de coordonare hotărăște 

prin consens sau, dacă este necesar, prin 

vot cu majoritate simplă. Fiecare stat 

membru are dreptul la un singur vot. 

3. Grupul de coordonare hotărăște 

prin consens sau, dacă nu se ajunge la 

consens, prin vot cu o majoritate de două 

treimi. Documentația este transparentă, 

iar voturile sunt fundamentate. 

Disensiunile și opiniile minoritare sunt 

argumentate și incluse în evaluare. 

Fiecare stat membru are dreptul la un 

singur vot.  

Amendamentul  22 

Propunere de regulament 

Articolul 3 – alineatul 4 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

4. Reuniunile grupului de coordonare 

sunt coprezidate de către Comisie și de un 

copreședinte ales din rândul membrilor 

grupului pentru un mandat fix care 

urmează să fie stabilit în regulamentul său 

de procedură. 

4. Reuniunile grupului de coordonare 

sunt coprezidate de către Comisie, care nu 

are drept de vot, și de un copreședinte ales 

din rândul membrilor grupului pentru un 

mandat fix care urmează să fie stabilit în 

regulamentul său de procedură. 

 

Amendamentul  23 

Propunere de regulament 

 Articolul 3 – alineatul 6 

 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

6. Membrii grupului de coordonare și 

reprezentanții lor desemnați respectă 

principiile de independență, imparțialitate 

și confidențialitate. 

6. Membrii grupului de coordonare și 

reprezentanții lor desemnați respectă 

principiile de transparență, independență, 

imparțialitate și confidențialitate cu privire 

la anumite informații. 

 

Amendamentul  24 

Propunere de regulament 

Articolul 3 – alineatul 7 
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Textul propus de Comisie Amendamentul 

7. Comisia publică o listă a membrilor 

desemnați ai grupului de coordonare și ai 

subgrupurilor acestuia pe platforma 

informatică menționată la articolul 27. 

7. Comisia publică o listă a membrilor 

desemnați ai grupului de coordonare și ai 

subgrupurilor acestuia pe platforma 

informatică menționată la articolul 27. 

Comisia informează în mod periodic 

grupul de coordonare cu privire la orice 

modificări aduse acestei liste sau 

informațiilor conexe. 

 

Amendamentul  25 

Propunere de regulament 

Articolul 3 – alineatul 8 – litera aa (nouă) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (aa) adoptă normele referitoare la 

conflictele de interese pentru 

funcționarea grupului de coordonare și 

efectuarea evaluărilor clinice comune și a 

consultărilor științifice comune; 

 

Amendamentul  26 

 

Propunere de regulament 

Articolul 3 – alineatul 8 – litera c 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(c) asigură cooperarea cu organismele 

relevante de la nivelul Uniunii pentru a 

facilita generarea dovezilor suplimentare 

necesare pentru activitatea sa; 

(c) asigură cooperarea cu toate 

organismele relevante de la nivelul Uniunii 

pentru a facilita generarea dovezilor 

suplimentare necesare pentru activitatea sa; 

 

Amendamentul  27 

Propunere de regulament 

Articolul 3 – alineatul 8 – litera d 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(d) asigură implicarea corespunzătoare 

a părților interesate în activitatea sa; 

(d) asigură implicarea corespunzătoare 

și periodică a părților interesate în 

activitatea sa; 
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Justificare 

În conformitate cu garanțiile procedurale și cu experiența din cadrul acțiunilor comune 

EUnetHTA, este important să se asigure că părțile interesate primesc în mod periodic 

informații cu privire la activitățile grupului de coordonare. 

 

Amendamentul  28 

Propunere de regulament 

Articolul 1 – alineatul 8 – litera e – punctul iii 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(iii) identificarea tehnologiilor medicale 

emergente; 

(iii) identificarea tehnologiilor medicale 

emergente, ținând cont de faptul că, după 

încheierea perioadei de tranziție 

menționate la articolul 33 alineatul (1), în 

ceea ce privește medicamentele, 

identificarea tehnologiilor medicale 

emergente are loc după notificarea 

prealabilă a EMA privind medicamentele, 

înainte de transmiterea cererilor de 

autorizare a introducerii pe piață; 

 

Amendamentul  29 

Propunere de regulament 

Articolul 3 – alineatul 10 a (nou) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 10a. Fiecare autoritate și organism 

național, responsabile cu evaluarea 

tehnologiilor medicale în calitate de 

membri ai grupului de coordonare și ai 

subgrupurilor acestuia, și fiecare membru 

și angajat al fiecărei autorități și 

organism național responsabil cu 

evaluarea tehnologiilor medicale se 

supun, în conformitate cu dreptul Uniunii 

sau al statelor membre, unei obligații de 

secret profesional, atât în cursul, cât și 

după terminarea mandatului lor, în ceea 

ce privește orice informație confidențială 

de care au luat cunoștință pe durata 

îndeplinirii sarcinilor sau al exercitării 
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competențelor lor. 

Justificare 

Prezentul amendament reflectă faptul că ETM ar trebui să fie un proces complet fiabil, care 

asigură confidențialitatea informațiilor sensibile la toate nivelurile. 

 

Amendamentul  30 

Propunere de regulament 

Articolul 4 – alineatul 3 – litera c 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(c) consultă Comisia cu privire la 

proiectul de program de lucru anual și ține 

cont de avizul acesteia. 

(c) consultă Comisia cu privire la 

proiectul de program de lucru anual. 

 

Amendamentul  31 

Propunere de regulament 

Articolul 4 – alineatul 3 – litera ca (nouă) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (ca) ține cont de faptul că, după 

încheierea perioadei de tranziție 

menționate la articolul 33 alineatul (1), în 

ceea ce privește medicamentele, 

identificarea tehnologiilor medicale 

emergente are loc după notificarea 

prealabilă a EMA privind medicamentele, 

înainte de transmiterea cererilor de 

autorizare a introducerii pe piață. 

Justificare 

Prezentul amendament reflectă faptul că, după încheierea perioadei de tranziție, corelarea cu 

procedura centralizată a autorizării introducerii pe piață [a se vedea articolul 5 alineatul (1) 

din propunerea privind ETM și amendamentele propuse la articolul 6 alineatul (1) de mai 

sus, precum și considerentele (17) și (18) și accesul la evaluarea științifică comună pentru 

aceste produse, a se vedea amendamentul propus la articolul 12 alineatul (4)] asigură faptul 

că grupul de coordonare este informat în timp util în legătură cu tehnologiile medicale 

emergente. 
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Amendamentul  32 

 

Propunere de regulament 

Articolul 5 – alineatul 1 – litera b 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(b) dispozitivele medicale clasificate în 

clasele IIb și III în conformitate cu articolul 

51 din Regulamentul (UE) 2017/745, 

pentru care grupurile relevante de experți 

au furnizat un aviz științific în cadrul 

procedurii de consultare privind evaluarea 

clinică în conformitate cu articolul 54 din 

regulamentul respectiv; 

(b) dispozitivele medicale clasificate în 

clasele IIb și III în conformitate cu articolul 

51 din Regulamentul (UE) 2017/745, 

pentru care grupurile relevante de experți 

au furnizat un aviz științific în cadrul 

procedurii de consultare privind evaluarea 

clinică în conformitate cu articolul 54 din 

regulamentul respectiv și care sunt 

considerate a fi inovații majore cu un 

impact potențial semnificativ asupra 

sistemelor naționale de sănătate; 

 

Amendamentul  33 

 

Propunere de regulament 

Articolul 5 – alineatul 1 – litera c 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(c) dispozitivele medicale pentru 

diagnostic in vitro clasificate în clasa D în 

conformitate cu articolul 47 din 

Regulamentul (UE) 2017/74617, pentru 

care grupurile relevante de experți au 

furnizat punctele lor de vedere în cadrul 

procedurii desfășurate în conformitate cu 

articolul 48 alineatul (6) din regulamentul 

respectiv. 

(c) dispozitivele medicale pentru 

diagnostic in vitro clasificate în clasa D în 

conformitate cu articolul 47 din 

Regulamentul (UE) 2017/74617, pentru 

care grupurile relevante de experți au 

furnizat punctele lor de vedere în cadrul 

procedurii desfășurate în conformitate cu 

articolul 48 alineatul (6) din regulamentul 

respectiv și care sunt considerate a fi 

inovații majore cu un impact potențial 

semnificativ asupra sistemelor naționale 

de sănătate. 

__________________ __________________ 

17 Regulamentul (UE) 2017/746 al 

Parlamentului European și al Consiliului 

din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele 

medicale pentru diagnostic in vitro și de 

abrogare a Directivei 98/79/CE și a 

Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 

117, 5.5.2017, p. 176). 

17 Regulamentul (UE) 2017/746 al 

Parlamentului European și al Consiliului 

din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele 

medicale pentru diagnostic in vitro și de 

abrogare a Directivei 98/79/CE și a 

Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 

117, 5.5.2017, p. 176). 
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Amendamentul  34 

 

Propunere de regulament 

Articolul 5 – alineatul 2 – partea introductivă 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

2. Grupul de coordonare selectează 

dispozitivele medicale menționate la 

alineatul (1) literele (b) și (c) pentru 

evaluarea clinică comună pe baza 

următoarelor criterii: 

2. Grupul de coordonare selectează 

dispozitivele medicale menționate la 

alineatul (1) literele (b) și (c) pentru 

evaluarea clinică comună pe baza 

următoarelor criterii cumulative: 

 

Amendamentul  35 

 

Propunere de regulament 

Articolul 5 – alineatul 2 – litera ea (nouă) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (ea) transmiterea în mod voluntar din 

partea dezvoltatorului de tehnologii 

medicale. 

 

Amendamentul  36 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 1 – paragraful 1 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

Grupul de coordonare inițiază evaluări 

clinice comune ale tehnologiilor medicale 

pe baza programului său de lucru anual 

prin desemnarea unui subgrup care să 

supravegheze elaborarea raportului privind 

evaluarea clinică comună în numele 

grupului de coordonare. 

Grupul de coordonare inițiază evaluări 

clinice comune ale tehnologiilor medicale 

pe baza programului său de lucru anual 

prin desemnarea unui subgrup care să 

supravegheze elaborarea raportului privind 

evaluarea clinică comună în numele 

grupului de coordonare. În ceea ce privește 

medicamentele, grupul de coordonare 

inițiază evaluări clinice comune în 

conformitate cu notificarea prealabilă 

către EMA a medicamentelor înainte de 

transmiterea cererilor de autorizare a 

introducerii pe piață. 
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Justificare 

Corelarea cu calendarul EMA în vederea punerii în aplicare a considerentelor (17) și (18); a 

se vedea, de asemenea, articolul 11 alineatul 1 litera (e). 

 

Amendamentul  37 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 2 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

2. Subgrupul desemnat solicită 

dezvoltatorilor relevanți de tehnologii 

medicale să transmită documentația care 

conține informațiile, datele și dovezile 

necesare pentru evaluarea clinică comună. 

2. Subgrupul desemnat se reunește cu 

dezvoltatorii relevanți de tehnologii 

medicale pentru a se pune de acord cu 

privire la domeniul de aplicare al 

evaluării și transmite o documentație din 

surse relevante, inclusiv studii clinice, dar 

și, printre altele, registre de pacienți, baze 

de date sau rețele europene de referință, 
care conține informațiile, datele și dovezile 

necesare pentru evaluarea clinică comună. 

 

Amendamentul  38 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 5 – litera a 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(a) o analiză a efectelor relative ale 

tehnologiei medicale evaluate asupra 

rezultatele în materie de sănătate relevante 

pentru pacienți alese pentru evaluare; 

(a) o descriere a efectelor relative ale 

tehnologiei medicale evaluate asupra 

rezultatelor în materie de sănătate 

relevante pentru pacienți convenite pentru 

evaluare; 

Justificare 

Evaluarea clinică comună trebuie să ofere o descriere factuală a efectelor relative ale 

tehnologiei medicale. Nu trebuie evaluată magnitudinea efectelor, întrucât acest lucru ar 

trebui să aibă loc în etapa de evaluare națională a procesului. 

 

Amendamentul  39 

 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 9 
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Textul propus de Comisie Amendamentul 

9. Subgrupul desemnat se asigură că 

părților interesate, inclusiv pacienților și 

experților clinici, li se oferă oportunitatea 

de a prezenta observații în cursul elaborării 

proiectului de raport privind evaluarea 

clinică comună și a raportului de sinteză și 

stabilește o perioadă în care se pot prezenta 

observații. 

9. Subgrupul desemnat se asigură că 

părților interesate, experților, inclusiv 

experților din organizațiile de pacienți și 

organizațiile consumatorilor atunci când 

este cazul, și evaluatorii clinici, care sunt 

identificați de rețeaua părților interesate 

sau de grupul de coordonare, li se oferă 

oportunitatea de a prezenta observații în 

cursul elaborării proiectului de raport 

privind evaluarea clinică comună și a 

raportului de sinteză și stabilește o 

perioadă în care se pot prezenta observații. 

 

Amendamentul  40 

 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 12 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

12. Grupul de coordonare aprobă 

raportul final privind evaluarea clinică 

comună și raportul de sinteză, ori de câte 

ori este posibil prin consens sau, dacă este 

necesar, printr-o majoritate simplă a 

statelor membre. 

12. Grupul de coordonare aprobă 

raportul final privind evaluarea clinică 

comună și raportul de sinteză, ori de câte 

ori este posibil prin consens sau, dacă este 

necesar, printr-o majoritate de două treimi 

a statelor membre. Opiniile divergente 

sunt descrise în raport.  

 

Amendamentul  41 

 

Propunere de regulament 

Articolul 6 – alineatul 13 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

13. Evaluatorul asigură eliminarea 

oricăror informații sensibile din punct de 

vedere comercial din raportul privind 

evaluarea clinică comună aprobat și din 

raportul de sinteză aprobat. 

13. Evaluatorul asigură eliminarea 

oricăror informații sensibile din punct de 

vedere comercial din raportul privind 

evaluarea clinică comună aprobat și din 

raportul de sinteză aprobat. Evaluatorul 

consultă dezvoltatorul cu privire la raport 

înainte de publicarea acestuia. 

Dezvoltatorul dispune de o perioadă de 

șapte zile lucrătoare pentru a identifica, 
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atunci când există, informațiile pe care le 

consideră a fi confidențiale și pentru a 

oferi justificări privind caracterul sensibil 

din punct de vedere comercial al 

informațiilor respective.  

 

Amendamentul 42 

Propunere de regulament 

Articolul 8 – alineatul 1 – litera a 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(a) nu efectuează o evaluare clinică sau 

un proces echivalent de evaluare a unei 

tehnologii medicale incluse în lista 

tehnologiilor medicale evaluate sau pentru 

care o evaluare clinică comună a fost 

inițiată; 

(a) nu efectuează o evaluare clinică sau 

un proces echivalent de evaluare a unei 

tehnologii medicale incluse în lista 

tehnologiilor medicale evaluate sau pentru 

care o evaluare clinică comună a fost 

inițiată. Statele membre au dreptul de a 

adăuga dovezile clinice în raportul de 

evaluare clinică comună în funcție de 

contextul lor național. Dovezile clinice 

suplimentare pot completa concluziile 

obținute în cadrul raportului de evaluare 

clinică comună.  

 

Amendamentul  43 

Propunere de regulament 

Articolul 8 – alineatul 2 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

2. Statele membre notifică Comisiei 

rezultatul evaluării unei tehnologii 

medicale care a făcut obiectul unei evaluări 

clinice comune în termen de 30 de zile de 

la finalizarea sa. Notificarea respectivă este 

însoțită de informații privind modul în care 

concluziile din raportul privind evaluarea 

clinică comună au fost aplicate în 

evaluarea generală a tehnologiei medicale. 

Comisia facilitează schimbul de aceste 

informații între statele membre prin 

platforma informatică menționată la 

articolul 27. 

2. Statele membre notifică Comisiei 

rezultatul evaluării unei tehnologii 

medicale care a făcut obiectul unei evaluări 

clinice comune în termen de 30 de zile de 

la finalizarea sa. Notificarea respectivă este 

însoțită de informații privind modul în care 

concluziile din raportul privind evaluarea 

clinică comună au fost aplicate în 

evaluarea generală a tehnologiei medicale. 

Raportul final este pus la dispoziția 

publicului. Comisia facilitează schimbul 

de aceste informații între statele membre 

prin platforma informatică menționată la 

articolul 27. 
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Amendamentul  44 

 

Propunere de regulament 

Articolul 9 – alineatul 1 – litera ba (nouă) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (ba) dezvoltatorul de tehnologii 

medicale solicită o actualizare ca urmare 

a faptului că sunt disponibile noi dovezi 

pe baza cărora grupul de coordonare ar 

trebui să reanalizeze concluziile evaluării 

inițiale. În cazul în care sunt disponibile 

dovezi suplimentare importante înainte de 

reînnoirea autorizației de introducere pe 

piață, grupul de coordonare ar trebui, de 

asemenea, să aibă în vedere realizarea 

unei actualizări a evaluării clinice 

comune. 

 

Amendamentul  45 

Propunere de regulament 

Articolul 11 – alineatul 1 – litera a 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(a) transmiterea de informații, date și 

dovezi de către dezvoltatorii de tehnologii 

medicale; 

(a) transmiterea de informații, date și 

dovezi de către dezvoltatorii de tehnologii 

medicale, inclusiv protecția informațiilor 

confidențiale ale dezvoltatorilor; 

 

Amendamentul  46 

Propunere de regulament 

Articolul 11 – alineatul 1 – litera aa (nouă) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (aa) aplicarea criteriilor de selecție 

menționate la articolul 10 litera (a) 

punctul (ii); 

 

Amendamentul  47 
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Propunere de regulament 

Articolul 11 – alineatul 2 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

2. Actele respective de punere în 

aplicare se adoptă în conformitate cu 

procedura de examinare menționată la 

articolul 30 alineatul (2). 

eliminat 

 

Amendamentul  48 

Propunere de regulament 

Articolul 13 – alineatul 8 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

8. Subgrupul desemnat se asigură că 

părților interesate, inclusiv pacienților și 

experților clinici, li se oferă oportunitatea 

de a prezenta observații în cursul elaborării 

proiectului de raport privind consultarea 

științifică comună și stabilește o perioadă 

în care se pot prezenta observații. 

8. Subgrupul desemnat se asigură că 

părților interesate, inclusiv pacienților, 

consumatorilor și experților clinici, li se 

oferă oportunitatea de a prezenta observații 

în cursul elaborării proiectului de raport 

privind consultarea științifică comună și 

stabilește o perioadă în care se pot prezenta 

observații. 

 

Amendamentul  49 

Propunere de regulament 

Articolul 13 – alineatul 12 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

12. Grupul de coordonare aprobă 

raportul final privind consultarea științifică 

comună, ori de câte ori este posibil prin 

consens sau, dacă este necesar, printr-o 

majoritate simplă a statelor membre, cel 

târziu în termen de 100 de zile de la 

începerea elaborării raportului menționat la 

alineatul (4). 

12. Grupul de coordonare aprobă 

raportul final privind consultarea științifică 

comună, ori de câte ori este posibil prin 

consens sau, dacă este necesar, printr-o 

majoritate de două treimi a statelor 

membre, cel târziu în termen de 100 de zile 

de la începerea elaborării raportului 

menționat la alineatul (4). 

 

Amendamentul  50 

Propunere de regulament 

Articolul 13 – alineatul 12 a (nou) 
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Textul propus de Comisie Amendamentul 

 12a. Delegații care participă la 

elaborarea consultărilor științifice 

comune pentru o tehnologie medicală nu 

pot participa la evaluarea clinică comună 

a respectivei tehnologii. 

 

Amendamentul  51 

 

Propunere de regulament 

Articolul 16 – alineatul 1 – litera d 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(d) consultarea pacienților, a experților 

clinici și a altor părți interesate relevante; 

(d) consultarea pacienților, a 

personalului din domeniul sănătății, a 

experților din organizațiile 

consumatorilor atunci când este cazul, a 

experților clinici și a altor părți interesate 

relevante; 

 

Amendamentul  52 

Propunere de regulament 

Articolul 17 – alineatul 1 – litera b 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(b) normele pentru stabilirea părților 

interesate care să fie consultate în sensul 

prezentei secțiuni. 

(b) normele pentru stabilirea părților 

interesate care să fie consultate în sensul 

prezentei secțiuni. Declarațiile de conflict 

de interese ale părților interesate sunt 

puse la dispoziția publicului. Experții cu 

conflicte de interese nu participă la 

proces. 

 

Amendamentul  53 

Propunere de regulament 

Articolul 18 – alineatul 1 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

1. Grupul de coordonare elaborează 1. Grupul de coordonare elaborează 
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anual un studiu privind tehnologiile 

medicale emergente despre care se 

presupune că vor avea un impact major 

asupra pacienților, sănătății publice sau 

sistemelor de asistență medicală. 

anual un studiu privind tehnologiile 

medicale emergente despre care se 

presupune că vor avea un impact major 

asupra pacienților, sănătății publice sau 

sistemelor de asistență medicală. După 

încheierea perioadei de tranziție 

menționate la articolul 33 alineatul (1), în 

ceea ce privește medicamentele, 

identificarea tehnologiilor medicale 

emergente are loc după notificarea 

prealabilă a medicamentelor către EMA 

înainte de transmiterea cererilor de 

autorizare a introducerii pe piață. 

 

Amendamentul  54 

Propunere de regulament 

Articolul 18 – alineatul 2 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

2. În cursul elaborării studiului, grupul 

de coordonare se consultă cu: 

2. În cursul elaborării studiului, grupul 

de coordonare are în vedere inovațiile 

revoluționare existente și solicită 

contribuții din partea tuturor părților 

interesate relevante cu scopul de a 

explora noi posibilități de inovare. Grupul 

de coordonare se consultă cu toate părțile 

interesate relevante, inclusiv, dar fără a se 

limita la: 

 

Amendamentul  55 

 

Propunere de regulament 

Articolul 18 – alineatul 2 – litera ca (nouă) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (ca) lucrătorii din domeniul sănătății; 

 

Amendamentul  56 

Propunere de regulament 

Articolul 19 – alineatul 1 – litera d 
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Textul propus de Comisie Amendamentul 

(d) furnizarea de dovezi suplimentare 

necesare pentru a sprijini evaluările 

tehnologiilor medicale. 

(d) furnizarea de dovezi suplimentare 

necesare pentru a sprijini evaluările 

tehnologiilor medicale, inclusiv 

modelizarea computerizată și datele 

folosite în simulări. 

Justificare 

Ar trebui analizate toate posibilitățile de identificare a unor dovezi suplimentare. 

 

Amendamentul  57 

Propunere de regulament 

Articolul 22 – alineatul 1 – partea introductivă 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

1. Comisia adoptă acte de punere în 

aplicare referitoare la: 

1. Comisia adoptă, în conformitate cu 

articolul 31, acte delegate privind: 

 

Amendamentul  58 

Propunere de regulament 

Articolul 22 – alineatul 1 – litera a – punctul ii 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(ii) mecanismele de interacțiune dintre 

organismele responsabile de tehnologii 

medicale și dezvoltatorii de tehnologii 

medicale în cursul evaluărilor clinice; 

(ii) mecanismele de interacțiune dintre 

organismele responsabile de tehnologii 

medicale și dezvoltatorii de tehnologii 

medicale în cursul evaluărilor clinice, 

inclusiv în ceea ce privește protecția 

informațiilor confidențiale ale 

dezvoltatorului; 

 

Amendamentul  59 

 

Propunere de regulament 

Articolul 22 – alineatul 1 – litera a – punctul iii 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(iii) consultarea pacienților, a experților (iii) consultarea pacienților, a experților 
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clinici și a altor părți interesate în cursul 

evaluărilor clinice; 
organizațiilor de consumatori atunci când 

este cazul, a experților clinici și a altor 

părți interesate în cursul evaluărilor clinice; 

declarațiile de conflict de interese ale 

părților interesate consultate sunt 

disponibile în mod public.  

 

Amendamentul  60 

Propunere de regulament 

Articolul 22 – alineatul 1 – litera b 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(b) metodologiile utilizate pentru a 

formula conținutul și concepția evaluărilor 

clinice. 

(b) metodologiile utilizate pentru a 

formula conținutul și concepția evaluărilor 

clinice, bazate pe instrumentele și 

metodologiile comune de cooperare 

elaborate în urma multor ani de 

cooperare în cadrul acțiunilor comune 

aferente EUnetHTA, inițiativei 

BeNeLuxA și Declarației de la Valetta. 

Acestea sunt elaborate de comun acord în 

urma consultărilor cu toate părțile 

interesate, în mod transparent, sunt 

actualizate în mod regulat pentru a 

reflecta evoluțiile științei și sunt făcute 

publice. 

 În ceea ce privește medicamentele 

menționate la articolul 5 alineatul (1) și la 

articolul 32 alienatul (2), Comisia ține 

seama, la adoptarea actelor delegate, de 

caracteristicile distinctive ale sectoarelor 

medicamentelor și dispozitivelor medicale. 

Metodologia asigură un nivel suficient de 

flexibilitate, cu condiția ca aceasta să 

mențină cel mai înalt nivel posibil în ceea 

ce privește dovezile clinice, permițând o 

gestiune adecvată a incertitudinii 

dovezilor în cazuri specifice, inclusiv, însă 

fără a se limita la: 

 a) medicamente orfane, atunci când 

populații limitate de pacienți pot afecta 

fezabilitatea unui studiu clinic randomizat 

sau relevanța statistică a datelor; 

 b) medicamente pentru care Agenția 

Europeană pentru Medicamente a 
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acordat o autorizație de intrare pe piață 

condiționată, în temeiul articolului 14 

alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 

726/2004, sau care sunt clasificate de 

agenție în categoria PRIME 

(medicamente prioritare); 

 c) medicamente autorizate bazate pe 

dovezi clinice din studii clinice special 

concepute pentru a ține seama de natura 

tehnologiei medicale sau de alte 

considerații. 

 De asemenea, metodologia: 

 a) furnizează un mecanism adecvat de 

identificare a rezultatului medical 

relevant pentru pacient, luând în 

considerare în mod corespunzător rolurile 

și preferințele părților interesate 

relevante, inclusiv ale pacienților, 

medicilor, organismelor de reglementare, 

organismelor din domeniul ETM și 

dezvoltatorilor de tehnologii medicale; 

 b) ține cont de eventualele schimbări de la 

nivelul comparatorului național relevant, 

ca urmare a evoluției rapide a 

standardelor medicale. 

 

Amendamentul  61 

Propunere de regulament 

Articolul 23 – paragraful 1 a (nou) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Datele și dovezile menționate la alineatul 

(1) litera (a) punctul (i) se limitează la 

cele mai bune date disponibile în 

momentul transmiterii în vederea 

evaluării clinice și pot include date 

provenind din alte surse decât din studiile 

clinice randomizate. 

Justificare 

La elaborarea actului delegat, Comisia ar trebui să limiteze datele și dovezile care pot fi 

solicitate de la dezvoltatorul de tehnologii medicale la dovezile disponibile la momentul 

transmiterii cererii. Ar trebui garantat un nivel suficient de flexibilitate, asigurându-se faptul 
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că dezvoltatorii pot transmite cele mai bune dovezi disponibile, inclusiv date din studiile 

observaționale (studii caz-control, studii observaționale din practica medicală reală etc.). 

 

Amendamentul  62 

Propunere de regulament 

Articolul 24 – alineatul 2 a (nou) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 2a. În orice caz, Uniunea asigură o 

finanțare publică stabilă și permanentă 

prin cadrul financiar multianual. 

 

Amendamentul  63 

 

Propunere de regulament 

Articolul 25 – alineatul 1 – litera e 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

(e) facilitează cooperarea cu Agenția 

Europeană pentru Medicamente cu privire 

la activitatea comună vizând 

medicamentele, inclusiv schimbul de 

informații confidențiale; 

(e) facilitează cooperarea cu Agenția 

Europeană pentru Medicamente cu privire 

la activitatea comună vizând 

medicamentele, inclusiv schimbul de 

informații confidențiale; schimbul de 

informații confidențiale trebuie să fie 

proporțional și conform cu cerințele 

aferente evaluărilor clinice comune, iar 

dezvoltatorul de tehnologii medicale sau 

alte părți interesate relevante trebuie să 

poarte discuții pe această temă;  

 

Amendamentul  64 

Propunere de regulament 

Articolul 26 – alineatul 1 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

1. Comisia înființează o rețea de părți 

interesate prin intermediul unui apel public 

la trimiterea de cereri și al unei selectări a 

organizațiilor adecvate ale părților 

interesate, pe baza criteriilor de selecție 

1. Comisia înființează o rețea de părți 

interesate prin intermediul unui apel public 

la trimiterea de cereri și al unei selectări a 

organizațiilor adecvate ale părților 

interesate, pe baza criteriilor de selecție 
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stabilite în apelul public la trimiterea de 

cereri. 

stabilite în apelul public la trimiterea de 

cereri. În momentul evaluării cererilor, 

serviciile Comisiei iau în considerare 

următoarele criterii: 

 (i) participarea prezentă sau 

prevăzută demonstrată la dezvoltarea 

ETM (rapoarte de activitate, planuri de 

lucru, documente de poziție, grupuri de 

lucru active, acțiuni finanțate de UE); 

 (ii) expertiză de specialitate relevantă 

pentru obiectivele punerii în comun de la 

nivelul UE; 

 (iii) gradul de acoperire geografică a 

mai multor state membre, cu preferință 

pentru o acoperire echilibrată; 

 

Amendamentul  65 

 

Propunere de regulament 

Articolul 26 – alineatul 4 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

4. La cererea grupului de coordonare, 

Comisia invită pacienți și experți clinici 

desemnați de rețeaua părților interesate să 

participe la reuniunile grupului de 

coordonare în calitate de observatori. 

4. La cererea grupului de coordonare, 

Comisia invită pacienți, experți clinici și 

alți experți desemnați de rețeaua părților 

interesate să participe la reuniunile 

grupului de coordonare în calitate de 

observatori. 

 

Amendamentul  66 

Propunere de regulament 

Articolul 27 – alineatul 1 a (nou) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 1a. După încheierea perioadei de 

tranziție menționate la articolul 33 

alineatul (1), în ceea ce privește 

medicamentele, identificarea tehnologiilor 

medicale emergente are loc după 

notificarea prealabilă a medicamentelor 

către EMA înainte de transmiterea 

cererilor de autorizare a introducerii pe 
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piață. 

Justificare 

Prezentul amendament reflectă faptul că nu va fi nevoie de un astfel de studiu după 

încheierea perioadei de tranziție, deoarece corelarea cu procedura centralizată de autorizare 

a intrării pe piață [a se vedea articolul 5 alineatul (1) din propunerea privind ETM și 

amendamentul propus la articolul 6 alineatul (1) de mai sus, precum și considerentele (17) și 

(18) și accesul la evaluarea științifică comună a acestor medicamente, a se vedea 

amendamentul propus la articolul 12 alineatul (4)] va garanta faptul că grupul de 

coordonare este informat în timp util în legătură cu tehnologiile medicale emergente. 

 

Amendamentul  67 

 

Propunere de regulament 

Articolul 27 – alineatul 2 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 2a. Toate datele confidențiale 

furnizate de un producător fac obiectul 

unui acord clar de confidențialitate. 

Comisia asigură protecția datelor 

confidențiale împotriva accesului sau 

publicării neautorizate și garantează 

integritatea datelor stocate împotriva 

distrugerii accidentale sau neautorizate, 

pierderii sau modificării accidentale. 

 

Amendamentul  68 

Propunere de regulament 

Articolul 32 – alineatul 2 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

2. În pregătirea acestor acte delegate 

și de punere în aplicare, Comisia ține 

seama de caracteristicile distinctive ale 

sectoarelor medicamentelor și 

dispozitivelor medicale. 

2. În pregătirea acestor acte delegate 

și de punere în aplicare, Comisia ține 

seama de caracteristicile distinctive ale 

sectoarelor medicamentelor și 

dispozitivelor medicale și ia în considerare 

activitatea deja desfășurată în cadrul 

acțiunilor comune EUnetHTA. 
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Justificare 

Amendamentul propus pune în aplicare considerentele (3) și (25). 
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