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JUSTIFICARE SUCCINTA

Situatia actuala

Dupa mai mult de 20 de ani de cooperare voluntara in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale
(ETM), Comisia Europeana a propus sa se consolideze cooperarea dintre statele membre in
acest domeniu. Inca din 2006, statele membre au mentinut o cooperare in ceea ce priveste ETM,
pe bazi voluntara, in cadrul mecanismului de sprijin oferit de reteaua EUnetHTA. In prezent,
peste 50 de organisme implicate in ETM 1si desfasoara activitatea pe teritoriul Uniunii
Europene, folosind diferite metodologii corespunzatoare competentelor pe care le detin in
materie de evaluare a tehnologiilor medicale. La nivelul UE, ETM constituie un domeniu de
activitate fragmentat, ca urmare a existentei unor sisteme si proceduri diferite si a diferentelor
dintre cerintele impuse in ceea ce priveste tipurile de dovezi generate prin studiile clinice.
Acesta este unul dintre factorii care determind un acces distorsionat pe piatd, ceea ce constituie
un impediment 1n calea implementarii rapide a tehnologiilor inovatoare in domeniul sanatatii.
Actualul cadru de cooperare voluntara le-a permis actorilor implicati s desfasoare o serie de
activitati fructuoase (cum este cazul actiunilor comune), insd nu a eliminat multitudinea
abordarilor existente. Raportoarea pentru aviz are in vedere faptul cd prezenta propunere se
limiteaza, prin obiectivul urmadrit, la aspectele clinice ale ETM, neincluzand in domeniul sdu de
aplicare aspectele socioeconomice, care sunt asociate in mai mare masura cu contextul national.

Beneficiile unei cooperiri consolidate la nivelul UE

Prin introducerea unui sistem de cooperare consolidatd pentru anumite activitati legate de ETM,
statele membre ale UE pot beneficia de niveluri sporite ale eficientei si pot sa isi utilizeze mai
bine resursele, maximizand astfel valoarea adaugata la nivelul UE. Introducerea pe piatd a
tehnologiilor inovatoare rapid si cu respectarea calendarului stabilit si asigurarea accesului
pacientilor la inovare sunt importante. Propunerea urmareste sa sprijine adoptarea inovatiilor
veritabile. Spre exemplu, pacientii cu nevoi medicale care nu au fost satisfacute pot beneficia
fard intarziere de noi medicamente inovatoare. Raportoarea pentru aviz subliniaza cd sectorul
medical reprezintd o componenta cruciald a economiei noastre si corespunde unui procent de
aproximativ 10 % din PIB-ul UE. O cooperare consolidata ar spori nivelul de eficienta si de
rentabilitate in raport cu costurile industriilor si producdtorilor din domeniul sanatatii si,
implicit, competitivitatea lor la nivel mondial. Asigurarea accesului factorilor de decizie de la
nivel national la un volum mai mare de resurse si de dovezi stiintifice, crearea de mecanisme
pentru partajarea expertizei existente si sprijinirea inovarii pe intreg teritoriul UE vor contribui,
de asemenea, la cresterea nivelului general de competitivitate a UE.

Metodologie

Raportoarea pentru aviz considera cd prezenta propunere legislativa nu defineste suficient de
clar metodologiile si ca acestea ar trebui dezvoltate in continuare in viitor. In plus, raportoarea
pentru aviz subliniaza cd, In ceea ce priveste punerea in aplicare si selectia metodologiilor,
Comisia Europeand ar trebui sa intervind prin acordarea de sprijin. Grupul de coordonare, in
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calitate de colegiu de experti independenti in ETM provenind din toate statele membre, ar trebui
s aiba un rol decisiv in procesul de selectie si de dezvoltare. In fine, raportoarea pentru aviz
isi exprima rezerva cu privire la caracterul adecvat al modalitatilor propuse de Comisie pentru
stabilirea si punerea in aplicare a metodologiei (mai precis, prin intermediul actelor de punere
n aplicare).

Standardizarea metodologiilor pentru realizarea de ETM comune ar trebui sa permita
armonizarea calitatii si a fiabilitatii ETM pe intreg teritoriul UE. Raportoarea pentru aviz pune
in evidenta necesitatea de a adopta o abordare in cadrul céreia dovezile stiintifice utilizate in
cadrul ETM comune sunt de cea mai buna calitate, fiind, prin urmare, agreate si monitorizate
de catre grupul de coordonare.

Grupul de coordonare

Raportoarea pentru aviz salutd sarcinile principale atribuite grupului de coordonare, care sunt
urmatoarele:

e realizarea de evaludri clinice comune care se concentreaza asupra tehnologiilor
medicale celor mai inovatoare, cu cel mai puternic impact potential asupra pacientilor;
e desfasurarea de consultari stiintifice comune, in cadrul carora dezvoltatorii pot beneficia
de consultanta din partea autoritdtilor competente 1n domeniul ETM;
e identificarea tehnologiilor medicale emergente, pentru a putea identifica intr-o etapa
timpurie tehnologiile promitatoare;
e cooperarea voluntara in alte domenii.
In plus, raportoarea pentru aviz subliniazi ci, in contextul ETM comune, grupului de
coordonare 1i revine rolul de a stabili orientdrile principale si prioritatile; in cadrul acestui

proces, raportoarea pentru aviz evidentiaza necesitatea unei implicari structurale a
organizatiilor pacientilor, a intreprinderilor din acest sector si a altor parti interesate.

Importanta colectarii datelor

Este important sa se desfasoare activitati de colectare si partajare a datelor cu participarea
statelor membre, a organismelor implicate In ETM si a autoritdtilor de reglementare din acest
sector, pentru a reduce redundanta, a promova generarea de dovezi suplimentare si a facilita
colaborarea in domeniul ETM la nivel european. Raportoarea pentru aviz evidentiaza
necesitatea asigurdrii transparentei si faptul cd este important sd se partajeze rezultatele
cercetarilor desfasurate in contextul ETM, atat a celor pozitive, cat si a celor negative.

Actualul cadru de cooperare voluntara in domeniul ETM se caracterizeaza prin existenta unei
multitudini de registre de date si a unor abordari diferite in materie de colectare a datelor.
Colectarea unor date de buna calitate este esentiala pentru a asigura faptul ca modalitétile in
care se realizeaza schimbul de informatii sunt compatibile si comparabile intre statele membre.
Avand 1n vedere caracterul sensibil al datelor medicale, raportoarea pentru aviz subliniaza
importanta respectarii regimului de confidentialitate la tratarea acestor date.
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Raportoarea pentru aviz sprijind, de asemenea, ideea dezvoltarii unei platforme IT care sa
contind toate informatiile privind sarcinile principale ale grupului de coordonare.

Cerinta utilizarii obligatorii

Raportoarea pentru aviz sprijind principiul utilizarii obligatorii a rezultatelor evaludrilor clinice
comune, cu referire la abordarea potrivit careia grupului de coordonare 1i revine
responsabilitatea de a evalua nivelul de calitate a fiecarei ETM comune.

Obligatia utilizarii acestor rezultate asigurd faptul cd nu va avea loc o dublare a eforturilor
depuse pentru realizarea evaludrilor si garanteaza o utilizare eficientd din punctul de vedere al
costurilor a resurselor statelor membre. Raportoarea pentru aviz subliniaza ca propunerea face
o distinctie clara intre evaluarea dovezilor, care are loc la nivelul UE, si procesele de evaluare
desfasurate la nivel national. Prin urmare, nu se prevede desfasurarea unui proces de evaluare
generala comun la nivel european. Regulamentul nu aduce atingere competentelor statelor
membre de a decide cu privire la tehnologiile medicale puse la dispozitie sau la rambursarile
efectuate la nivel national.

Domeniul de aplicare a cooperarii consolidate

Domeniul de aplicare a propunerii cuprinde toate dispozitivele medicale si dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro care sunt supuse procedurii de control prevazute de
autorizatia (CE) de introducere pe piatd instituitd de Regulamentul privind dispozitivele
medicale (2017/745, 2017/746).

Modul de aplicare a dispozitiilor Regulamentului privind dispozitivele medicale diferda in
totalitate de cel al instrumentelor legislative referitoare la medicamente. Punerea in aplicare a
Regulamentului privind dispozitivele medicale implica elemente mult mai complexe, cum ar fi
competentele in domeniul chirurgical sau utilizarea de citre asistentii medicali. In cazul
dispozitiilor acestui regulament se aplica procedurile de achizitii publice stabilite la nivelul
statelor membre.

Regulamentul (UE) 2017/745 nu va intra in vigoare decat la 26 mai 2020. Ar fi prematur sa se
faca referire la dispozitivele medicale care fac obiectul procedurii de control al conformitatii,
in conditiile in care nu este inca clar caror dispozitive li se va aplica marcajul CE in cadrul
procedurii de control. Spre deosebire de legislatia referitoare la medicamente, spiritul in care
au fost elaborate dispozitiile Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 reflectda o
abordare descentralizata si permite deja evaluarea intr-o anumitd masura a eficientei.

Statele membre dispun de alte mijloace pentru a evalua modalitatile cele mai eficiente din
punctul de vedere al costurilor de utilizare a dispozitivelor medicale. Tntrucat obiectivul
propunerii este de a reduce sarcina administrativa, nu de a o spori, includerea dispozitivelor
medicale in domeniul de aplicare a ETM comune nu este in conformitate cu obiectivul urmarit
de propunere.
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Se considera ca autoritatile din statele membre sunt cele mai in masura sa decida cu privire la
nevoia de a efectua ETM privind dispozitivele medicale. Prin urmare, raportoarea pentru aviz
recomandad excluderea dispozitivelor medicale din domeniul de aplicare a ETM comune

obligatorii.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomanda Comisiei pentru mediu, sanatate
publica si siguranta alimentara, care este comisie competenta, sd ia in considerare urmatoarele

amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

2 Evaluarea tehnologiilor medicale
(ETM) este un proces bazat pe dovezi care
permite autoritatilor competente sa
determine eficacitatea relativa a
tehnologiilor noi sau a celor existente.
ETM se concentreaza in mod specific pe
valoarea adaugata a unei tehnologii
medicale Tn comparatie cu alte tehnologii
medicale noi sau existente.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

3) ETM cuprinde atat aspectele
clinice, cat si cele neclinice, ale unei
tehnologii medicale. Actiunile comune in
domeniul ETM (actiunile comune
EUnetHTA) cofinantate de UE au
identificat noud domenii in functie de
tehnologiile medicale care sunt evaluate.
Din aceste noud domenii, patru sunt clinice
si cinci sunt neclinice. Cele patru domenii
clinice de evaluare privesc identificarea
unei probleme de sanatate si a tehnologiei
actuale, examinarea caracteristicilor
tehnice ale tehnologiei evaluate, siguranta
sa relativa, precum si eficacitatea sa clinica
relativa. Cele cinci domenii de evaluare
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Amendamentul

2 Evaluarea tehnologiilor medicale
(ETM) este un proces multidisciplinar
bazat pe dovezi care permite autoritatilor
competente sa determine eficacitatea
relativa a tehnologiilor medicale noi sau a
celor existente si ar trebui sa se desfisoare
in mod sistematic, independent si
transparent. ETM se concentreaza in mod
specific pe valoarea addugata a unei
tehnologii medicale in comparatie cu alte
tehnologii medicale noi sau existente.

Amendamentul

3) ETM cuprinde atat aspectele
clinice, cat si cele neclinice, ale unei
tehnologii medicale. Actiunile comune in
domeniul ETM (actiunile comune
EUnetHTA) cofinantate de UE au
identificat noud domenii in functie de
tehnologiile medicale care sunt evaluate.
Din aceste noua domenii, patru sunt clinice
si cinci sunt neclinice. Cele patru domenii
clinice de evaluare privesc identificarea
unei probleme de sanatate si a tehnologiei
actuale, examinarea caracteristicilor
tehnice ale tehnologiei evaluate, siguranta
sa relativa, precum si eficacitatea sa clinica
relativa. Cele cinci domenii de evaluare
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neclinice vizeaza evaluarea economica si a
costurilor unei tehnologii, aspectele sale
etice, organizationale, sociale si juridice.
Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai
adecvate pentru evaluarea comuna la
nivelul UE pe baza cunostintelor stiintifice,
Tn timp ce evaluarea domeniilor neclinice
tinde sa fie mai strans legata de contextele
si abordarile nationale si regionale.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

4) Rezultatul ETM este utilizat
pentru a se lua decizii in cunostinta de
cauzd privind alocarea resurselor
bugetare in domeniul sanatatii, de
exemplu, in ceea ce priveste stabilirea
preturilor sau a nivelurilor de rambursare
pentru tehnologiile medicale. Prin
urmare, ETM poate sprijini statele
membre in crearea si mentinerea unor
sisteme de sdnatate sustenabile si
stimularea inovarii care oferd rezultate mai
bune pentru pacienti.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8)  Parlamentul European, in rezolutia
sa din 2 martie 2017 referitoare la optiunile
UE pentru imbunatatirea accesului la
medicamente®, a solicitat Comisiei s
prezinte propuneri legislative cu privire la
un sistem european de evaluare a
tehnologiilor medicale cat mai curand
posibil si pentru a armoniza criterii
transparente de evaluare a tehnologiilor
medicale in vederea evaluarii valorii
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neclinice vizeaza evaluarea economica si a
costurilor unei tehnologii, aspectele sale
etice, organizationale, sociale si juridice.
Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai
adecvate pentru evaluarea comuna la
nivelul UE pe baza cunostintelor stiintifice.
Evaluarea domeniilor neclinice ar trebui sa
fie strans legata de contextele, abordirile
si competentele nationale si regionale.

Amendamentul

4 ETM poate sprijini statele membre
in crearea si mentinerea unor sisteme de
sanatate sustenabile si cuprinzatoare prin
stimularea inovarii §i prin cresterea
competitivitdtii sectorului, care vor oferi,
n cele din urmad, rezultate mai bune pentru

pacienti.

Amendamentul

(8)  Parlamentul European, in rezolutia
sa din 2 martie 2017 referitoare la optiunile
UE pentru imbunatatirea accesului la
medicamente®, a solicitat Comisiei s
prezinte propuneri legislative cu privire la
un sistem european de evaluare a
tehnologiilor medicale cat mai curand
posibil si pentru a armoniza criterii
transparente de evaluare a tehnologiilor
medicale in vederea evaluarii valorii
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terapeutice adaugate a medicamentelor.

% Rezolutia Parlamentului European din 2
martie 2017 privind optiunile UE pentru
imbunatatirea accesului la medicamente —
2016/2057(INT).

Amendamentul 5
Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Tn conformitate cu articolul 168
alineatul (7) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE),
statele membre raman responsabile de
organizarea si prestarea serviciilor
medicale. Ca atare, este adecvat sa se
limiteze domeniul de aplicare al normelor
Uniunii Tn materie de ETM la acele aspecte
care se refera la evaluarea clinica a unei
tehnologii medicale si, Tn special, sa se
asigure faptul ca concluziile evaludrii se
limiteazd la constatarile referitoare la
eficacitatea comparativi a unei tehnologii
medicale. Rezultatul unor astfel de evaluari
nu ar trebui, asadar, sa afecteze libertatea
de actiune a statelor membre in ceea ce
priveste deciziile subsecvente privind
stabilirea preturilor si rambursarea
tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea
de criterii pentru stabilirea preturilor si
rambursare, care pot depinde de
consideratii clinice si neclinice si care
raman exclusiv o chestiune de competenta
nationala.
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terapeutice adaugate a tehnologiilor
medicale in comparatie cu cele mai bune
alternative disponibile, tindnd seama de
nivelul de inovare si de valoarea pentru
pacienti.

® Rezolutia Parlamentului European din 2
martie 2017 privind optiunile UE pentru
imbunatatirea accesului la medicamente —
2016/2057(INT).

Amendamentul

(11)  Tn conformitate cu articolul 168
alineatul (7) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE),
statele membre raman responsabile de
organizarea si prestarea serviciilor
medicale. Ca atare, este adecvat sa se
limiteze domeniul de aplicare al normelor
Uniunii Tn materie de ETM la acele aspecte
care se referd la evaluarea clinica a unei
tehnologii medicale. Tn acest sens,
evaluarea clinicid comund, care face
obiectul prezentului regulament,
constituie o analiza stiintifica a efectelor
relative ale tehnologiei medicale asupra
rezultatelor clinice atunci cand se
evalueaza in raport cu indicatorii
comparativi selectati si pentru unele
grupuri sau subgrupuri de pacienti
selectate dupa criterii din modelul ETM
de baza. Aceasta cuprinde analizarea
gradului de certitudine privind efectele
relative pe baza dovezilor disponibile.
Rezultatul unor astfel de evaluari clinice
comune nu ar trebui, asadar, sd afecteze
libertatea de actiune a statelor membre in
ceea ce priveste deciziile subsecvente
privind stabilirea preturilor si rambursarea
tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea
de criterii pentru stabilirea preturilor si
rambursare, care pot depinde de
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Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) Pentru a asigura aplicarea pe scara
larga a unor norme armonizate referitoare
la aspectele clinice ale ETM si pentru a
permite comasarea expertizei si a
resurselor organismelor responsabile de
ETM, este adecvat sa se solicite evaluari
clinice comune care trebuie efectuate
pentru toate medicamentele supuse
procedurii de autorizare centralizata de
introducere pe piata prevazuta in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului!
care contin o substantd activa noua, si in
cazul Tn care medicamentele respective
sunt ulterior autorizate pentru o noud
indicatie terapeutica. Evaluarile clinice
comune ar trebui, de asemenea, sa fie
efectuate Tn cazul anumitor dispozitive
medicale in sensul definitiei din
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului'?
care se incadreaza in cele mai inalte clase
de risc §i pentru care grupuri de experti
relevanti si-au exprimat opinii sau puncte
de vedere. Selectarea dispozitivelor
medicale Tn scopul supunerii lor la o
evaluare clinicd comund ar trebui sd fie
efectuatd pe baza unor criterii specifice.

11 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
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consideratii clinice si neclinice si care
raman exclusiv o chestiune de competenta
nationala. Evaluarea pe care fiecare stat
membru o realizeaza in cadrul evaludrii
nationale ar trebui, prin urmare, sd se
afle in afara domeniului de aplicare a
prezentei propuneri.

Amendamentul

(12) Pentru a asigura aplicarea pe scara
largd a unor norme armonizate referitoare
la aspectele clinice ale ETM si pentru a
permite comasarea expertizei si a
resurselor organismelor responsabile de
ETM, este adecvat sa se solicite evaluari
clinice comune care trebuie efectuate
pentru toate medicamentele supuse
procedurii de autorizare centralizata de
introducere pe piatd prevazuta in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului!
care contin o substantd activa noua, si In
cazul Tn care medicamentele respective
sunt ulterior autorizate pentru o noud
indicatie terapeutica. Evaluarile clinice
comune ar trebui, de asemenea, sa fie
efectuate in cazul anumitor dispozitive
medicale in sensul definitiel din
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului'?,
avand n vedere necesitatea de a dispune
de mai multe dovezi clinice pentru toate
aceste noi tehnologii.

11 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
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procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,

p. 1).

12 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JO L 117,5.5.2017, p. 1).

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14)  Ar trebui infiintat un grup de
coordonare alcatuit din reprezentanti ai
autoritatilor si organismelor statelor
membre responsabile de evaluarea
tehnologiilor medicale care sd aiba
responsabilitatea de a supraveghea
efectuarea evaluarilor clinice comune si a
altor activitati comune.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Pentru a asigura o abordare a
evaludrilor clinice si a consultdrilor
stiintifice comune 1n care statele membre
sa aiba rolul principal, acestea ar trebui sa
desemneze autoritati si organisme
nationale In materie de ETM care sd 1a
decizii In cunostinta de cauza in calitate de
membri ai grupului de coordonare.
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procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,
p. 1).

12 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JO L 117,5.5.2017, p. 1).

Amendamentul

(14)  Ar trebui infiintat un grup de
coordonare alcatuit din reprezentanti ai
autoritatilor si organismelor nationale si
regionale ale statelor membre responsabile
de evaluarea tehnologiilor medicale care sa
aiba responsabilitatea de a supraveghea
efectuarea evaluarilor clinice comune si a
altor activitati comune.

Amendamentul

(15) Pentru a asigura o abordare a
evaludrilor clinice si a consultdrilor
stiintifice comune 1n care statele membre
sd aiba rolul principal, acestea ar trebui sa
desemneze autoritati si organisme
nationale In materie de ETM care sd 1a
decizii In cunostinta de cauza in calitate de
membri ai grupului de coordonare.
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Autoritatile si organismele desemnate ar
trebui sa asigure un nivel suficient de inalt
de reprezentare in grupul de coordonare si
de expertiza tehnica in cadrul subgrupurilor
sale, tindnd seama de necesitatea de a oferi
expertiza in domeniul ETM care sa vizeze
medicamente si dispozitive medicale.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16)  Pentru ca procedurile armonizate
sd-si Indeplineasca obiectivul vizand piata
interna, statele membre ar trebui sa fie
obligate sa ia in considerare pe deplin
rezultatele evaluarilor clinice comune §i Nu
sa repete acele evaludri. Respectarea
acestei obligatii nu impiedica statele
membre sa efectueze evaluari neclinice ale
aceleasi tehnologii medicale sau formuleze
concluzii cu privire la valoarea adaugata a
tehnologiilor in cauza ca parte din
procesele de evaluare nationald care poate
lua in considerare date si criterii clinice si
neclinice. Ea nu impiedica statele membre
nici sd 1si formeze propriile recomandari
sau decizii cu privire la stabilirea preturilor
sau la rambursare.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)
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Autoritatile si organismele de cercetare
desemnate ar trebui sa asigure un nivel
suficient de Tnalt de reprezentare in grupul
de coordonare si de expertiza tehnica in
cadrul subgrupurilor sale, tindnd seama de
necesitatea de a oferi expertiza in domeniul
ETM care sa vizeze medicamente si
dispozitive medicale.

Amendamentul

(16)  Pentru ca procedurile armonizate
sd-si Indeplineasca obiectivul vizand piata
interna, sd sporeasca eficienta evaludarilor
clinice, sa contribuie la sustenabilitatea
sistemelor de sandtate si sa conduca la
maximizarea calitatii inovarii, statele
membre ar trebui sa fie obligate sa ia in
considerare pe deplin rezultatele
evaluarilor clinice comune. Respectarea
acestei obligatii nu impiedica statele
membre sa efectueze analize clinice
suplimentare daca acestea lipsesc din
evaluarea clinica comund si dacd sunt
considerate necesare in contextul national
al evaluarii tehnologiei medicale. Statele
membre sunt libere sa efectueze evaluari
neclinice ale aceleasi tehnologii medicale
sau sa formuleze concluzii cu privire la
valoarea adaugata a tehnologiilor in cauza
ca parte din procesele de evaluare nationala
care poate lua in considerare date si criterii
clinice si neclinice. Ea nu impiedica statele
membre nici sa isi formeze propriile
recomandari sau decizii cu privire la
stabilirea preturilor sau la rambursare.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24)  Pentru a asigura inclusivitatea si
transparenta activitatilor comune, grupul de
coordonare ar trebui sa colaboreze si sa se
consulte pe larg cu partile interesate.
Totusi, pentru a mentine integritatea
activitatilor comune, ar trebui sa se
elaboreze norme care sa asigure
independenta si impartialitatea activitatilor
comune i care sa asigure faptul ca o astfel
de consultare nu genereaza conflicte de
interese.

Amendamentul 12
Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Pentru a asigura o abordare
uniforma in ceea ce priveste activitatile
comune prevazute in prezentul regulament,
Comisiei ar trebui sa-i fie conferite
competente de executare cu scopul de a
stabili un cadru comun procedural si
metodologic pentru evaluarile clinice,
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Amendamentul

(19a) Comisia ar trebui sa fie sprijinita
in obiectivul siu de a realiza o0 mai bund
legiferare. Siguranta si performanta
tehnologiilor medicale trebuie asigurate
in cadrul Agentiei Europene pentru
Medicamente si in temeiul
Regulamentului privind dispozitivele
medicale, in timp ce scopul prezentului
regulament este de a evalua Tn comun
eficacitatea noilor tehnologii medicale.

Amendamentul

(24)  Pentru a asigura inclusivitatea si
transparenta activitatilor comune, grupul de
coordonare ar trebui sa colaboreze si sa se
consulte pe larg cu partile interesate.
Totusi, pentru a mentine integritatea
activitatilor comune, ar trebui sa se
elaboreze norme care sa asigure
independenta si impartialitatea activitatilor
comune si care sa asigure faptul ca o astfel
de consultare nu genereaza conflicte de
interese. In plus, aceste norme si toate
consultarile ar trebui facute publice.

Amendamentul

(25) Pentru a asigura o abordare
uniforma 1n ceea ce priveste activitatile
comune prevazute in prezentul regulament,
grupul de coordonare, impreund cu
Comisia, ar trebui sa stabileasca un cadru
comun procedural si metodologic pentru
evaludrile clinice, procedurile pentru
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procedurile pentru evaluarile clinice
comune si procedurile pentru consultarile
stiintifice comune. Daca este cazul, ar
trebui elaborate norme distincte pentru
medicamente si dispozitive medicale. in
procesul de elaborare a unor astfel de
norme, Comisia ar trebui sa tind seama de
rezultatele activitatilor deja efectuate in
cadrul actiunilor comune EUnetHTA. Ea ar
trebui, de asemenea, sa ia in considerare
initiativele in domeniul ETM finantate prin
programul de cercetare Orizont 2020,
precum si initiativele regionale Tn domeniul
ETM, initiativele Beneluxa si Declaratia de
la Valletta. Respectivele competente ar
trebui sa fie exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului®®,
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evaluarile clinice comune si procedurile
pentru consultdrile stiintifice comune. Daca
este cazul, ar trebui elaborate norme
distincte pentru medicamente si dispozitive
medicale. Tn procesul de elaborare a unor
astfel de norme, Comisia si grupul de
coordonare ar trebui sa tina seama de
rezultatele activitatilor deja efectuate in
cadrul actiunilor comune EUnetHT, Tn
special de orientarile metodologice si de
modelele pentru transmiterea dovezilor.
Ea ar trebui, de asemenea, si ia in
considerare initiativele in domeniul ETM
finantate prin programul de cercetare
Orizont 2020, precum si initiativele
regionale in domeniul ETM, initiativele
Beneluxa si Declaratia de la Valletta. Tn
vederea asigurdrii unor conditii uniforme
pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, ar trebui sa se confere
Comisiei competente de executare pentru
a stabili procedurile pentru evaludrile
clinice comune si procedurile pentru
consultarile stiintifice comune.
Respectivele competente ar trebui s fie
exercitate in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului'®. Cadrele
metodologice si procedurale sunt
actualizate cu frecventa necesara, stabilita
de Comisie si grupul de coordonare,
pentru a se asigura ca sunt adaptate la
evolutiile stiintifice. La elaborarea
cadrului metodologic, Comisia, Tn
colaborare cu grupul de coordonare, ar
trebui sa ia in considerare specificitatea si
provociarile corespunzitoare aferente
anumitor tipuri de tehnologii medicale,
terapii avansate sau terapii de prelungire
a duratei de viatd care pot necesita
proiecte inovatoare de studii clinice.
Acestea pot duce la incertitudine Tn ceea
ce priveste dovezile la momentul
autorizarii introducerii pe piatd. Intrucat
astfel de proiecte de studii clinice
inovatoare sunt adesea acceptate n
scopul evaludarilor reglementare,
metodologia aferenta evaludrilor clinice
comune nu ar trebui sa impiedice aceste
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13 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitdrii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26)  Pentru a se asigura faptul ca
prezentul regulament este pe deplin
operational si pentru a-l adapta la progresul
stiintific si tehnic, competenta de a adopta
acte in conformitate cu articolul 290 din
Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene ar trebui sa fie delegatd Comisiei
in ceea ce priveste continutul documentelor
care trebuie transmise, al rapoartelor si al
rapoartelor de sinteza privind evaluarile
clinice, continutul documentelor pentru
cereri si al rapoartelor consultérilor
stiintifice comune, precum si normele de
selectare a partilor interesate. Este deosebit
de important ca desfdsurarea de cétre
Comisie a consultdrilor pe parcursul
lucrarilor sale pregatitoare, inclusiv la nivel
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tehnologii medicale sd ajunga la pacienti.
Prin urmare, Comisia si grupul de
coordonare ar trebui sd se asigure cd
metodologia oferd un nivel suficient de
dovezi clinice pentru a permite o evaluare
adecvatd a unor astfel de tehnologii
medicale. Aceste dovezi clinice ar trebui
sa includa acceptarea celor mai bune
dovezi stiintifice disponibile la momentul
prezentarii, inclusiv, de exemplu, date din
studiile de caz, dovezi din lumea reald,
precum $i acceptarea unor comparatori de
tratamente indirecti.

13 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitdrii competentelor de

executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul

(26)  Pentru a se asigura faptul ca
prezentul regulament este pe deplin
operational si pentru a-l adapta la progresul
stiintific si tehnic, competenta de a adopta
acte in conformitate cu articolul 290 din
Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene ar trebui sa fie delegata Comisiei
in ceea ce priveste continutul documentelor
care trebuie transmise, al rapoartelor si al
rapoartelor de sinteza privind evaluarile
clinice, continutul documentelor pentru
cereri si al rapoartelor consultérilor
stiintifice comune, precum si normele de
selectare a partilor interesate, insd cu
obligatia de a informa in mod regulat
Parlamentul European si Consiliul in
legatura CuU aceste documente i rapoarte.
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de experti, sa fie adecvate, si ca
respectivele consultari sa fie desfasurate in
conformitate cu principiile stabilite in
Acordul interinstitutional privind o mai
buna legiferare din 13 aprilie 2016**. Tn
mod concret, pentru a asigura participarea
egala la pregatirea actelor delegate,
Parlamentul European si Consiliul ar trebui
sa primeasca toate documentele 1n acelasi
timp cu expertii din statele membre, iar
expertii lor sa aiba acces sistematic la
reuniunile grupurilor de experti ale
Comisiei care se ocupa de pregatirea
actelor delegate.

14 Acordul interinstitutional intre
Parlamentul European, Consiliul Uniunii
Europene si Comisia Europeana privind o
mai buna legiferare din 13 aprilie 2016 (JO
L 123, 12.5.2016, p. 1).

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28)  Pentru a facilita activitatile comune
si schimbul de informatii intre statele
membre in materie de ETM, ar trebui sa se
prevada infiintarea unei platforme
informatice care sa contina baze de date
adecvate si canale securizate de
comunicare. Comisia ar trebui, de
asemenea, sa asigure o legaturd intre
platforma informatica si alte infrastructuri
de date care sa fie relevante pentru
scopurile evaluarilor tehnologiilor
medicale, cum ar fi registre de date din
practica medicala reala.
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Este deosebit de important ca Comisia sa
desfasoare consultari adecvate pe parcursul
lucrarilor sale pregatitoare, inclusiv la nivel
de experti, si ca respectivele consultari sa
aiba loc 1n conformitate cu principiile
stabilite Tn Acordul interinstitutional
privind o mai buna legiferare din 13 aprilie
2016%. Tn special, pentru a asigura
participarea egala la pregatirea actelor
delegate, Parlamentul European si
Consiliul ar trebui sa primeasca toate
documentele in acelasi timp cu expertii din
statele membre, iar expertii ar trebui sa
aibd acces sistematic la reuniunile
grupurilor de experti ale Comisiei
insdrcinate cu pregatirea actelor delegate.

14 Acordul interinstitutional intre
Parlamentul European, Consiliul Uniunii
Europene si Comisia Europeana privind o
mai buna legiferare din 13 aprilie 2016 (JO
L 123, 12.5.2016, p. 1).

Amendamentul

(28)  Pentru a facilita activitatile comune
si schimbul de informatii intre statele
membre in materie de ETM, ar trebui sa se
prevada infiintarea unei platforme
informatice care sa contina baze de date
adecvate si canale securizate de
comunicare. Comisia ar trebui, de
asemenea, sa asigure o legaturd intre
platforma informatica si alte infrastructuri
de date care sa fie relevante pentru
scopurile evaluarilor tehnologiilor
medicale, cum ar fi registre de date din
practica medicala reala. Platforma
iNformatica ar trebui s asigure
publicarea si transparenta atdt a
consultarilor stiintifice comune, cdt si a
evaluarii comune a tehnologiilor, in ceea
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Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Comisia ar trebui sa efectueze o
evaluare a prezentului regulament. Tn
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016, evaluarea
respectiva ar trebui sa se bazeze pe cinci
criterii de eficienta, eficacitate, relevanta,
coerenta si valoare addugata la nivelul UE
si ar trebui sa fie sprijinitd de un program
de monitorizare.

Amendamentul 16

Propunere de regulament

Articolul 1 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. Prezentul regulament stabileste:

ce priveste rapoartele finale si rezumatul
tuturor observatiilor. Avind in vedere
caracterul sensibil al informatiilor privind
sdndtatea, ar trebui sd se garanteze cd
datele sunt tratate confidential atunci
cand sunt sensibile din punct de vedere
comercial sau personal.

Amendamentul

(32) Comisia ar trebui sa efectueze o
evaluare a prezentului regulament. Tn
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016, evaluarea
respectiva ar trebui sa se bazeze pe cinci
criterii de eficienta, eficacitate, relevanta,
coerenta si valoare addugata la nivelul UE
si ar trebui sa fie sprijinitd de un program
de monitorizare. Rezultatele ar trebui
comunicate si Parlamentului European si
Consiliului.

Amendamentul

1. Avand n vedere rezultatele
activitatilor deja efectuate in cadrul
actiunilor comune EUnetHTA, prezentul
regulament stabileste:

Justificare

Acest amendament pune in aplicare considerentele (3) si (25).

Amendamentul 17
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Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e ,evaluare clinica” inseamna o
compilare si evaluare a dovezilor stiintifice
disponibile referitoare la o tehnologie
medicald Tn comparatie cu una sau mai
multe alte tehnologii medicale pe baza
urmatoarelor domenii clinice ale evaluarii
tehnologiei medicale: descrierea problemei
de sanatate abordate de tehnologia
medicald si utilizarea actuald a altor
tehnologii medicale care abordeaza
problema de sdnatate respectiva, descrierea
si caracterizarea tehnica a tehnologiei
medicale, eficacitatea clinica relativa si
siguranta relativa a tehnologiei medicale;

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — litera ga (noua)

Textul propus de Comisie

PE620.890v03-00

Amendamentul

2a.  Obiectivul prezentului regulament
este de a stimula si consolida sistemele
nationale de sanatate, promovind masuri
privind cercetarea in domeniul
tehnologiilor medicale, productia si
distributia acestora, precum $i accesul
universal si, pe cat posibil, gratuit la
acestea.

Amendamentul

(e) ,evaluare clinica” inseamna o
compilare si evaluare a dovezilor stiintifice
disponibile referitoare la o tehnologie
medicald In comparatie cu una sau mai
multe alte tehnologii medicale pe baza
urmatoarelor domenii clinice ale evaluarii
tehnologiei medicale: descrierea problemei
de sanatate abordate de tehnologia
medicald si utilizarea actuald a altor
tehnologii medicale care abordeaza
problema de sdnatate respectiva, descrierea
si caracterizarea tehnicd a tehnologiei
medicale, eficacitatea clinica relativa si
siguranta relativa a tehnologiei medicale,
care, pentru medicamente, are loc la
momentul aprobarii reglementare, iar
pentru dispozitivele medicale poate avea
loc dupa lansarea pe piatd a acestora,

Amendamentul
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(va) ,,rezultatele in materie de sandatate
relevante pentru pacienti” inseamnda
datele care se refera la urmatoarele
aspecte si permit previziuni legate de
acestea: rata mortalitdtii, rata
morbiditatii, calitatea vietii din
perspectiva sandatdtii, inclusiv durerea,
ratele de insanatosire, durata sederii in
spitale si evenimentele adverse, inclusiv
reinternari, complicatii, pierderi de singe,
infectii;

Justificare

Prezentul articol vizeaza clarificarea unui concept important inclus in proiectul de
regulament privind ETM la articolul 6 alineatul (5) litera (a) in conformitate cu practicile
internationale de la nivelul agentiilor de ETM.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre isi desemneaza
autoritatile si organismele nationale
responsabile cu evaluarea tehnologiilor
medicale Tn calitate de membri ai grupului
de coordonare si ai subgrupurilor acestuia
si informeaza Comisia n acest sens,
precum si cu privire la orice modificari
ulterioare. Statele membre pot desemna
mai mult de o autoritate sau un organism
responsabil cu evaluarea tehnologiilor
medicale in calitate de membri ai grupului
de coordonare si ai unuia sau mai multora
dintre subgrupurile acestuia.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 3
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Amendamentul

2. Statele membre isi desemneaza
autoritatile si organismele nationale
responsabile cu evaluarea tehnologiilor
medicale care contribuie la luarea
deciziilor in calitate de membri ai grupului
de coordonare si ai subgrupurilor acestuia
st informeaza Comisia in acest sens,
precum si cu privire la orice modificari
ulterioare. Statele membre desemneaza
mai mult de o autoritate sau un organism
responsabil cu evaluarea tehnologiilor
medicale care contribuie la luarea
deciziilor la nivel national in calitate de
membri ai grupului de coordonare si ai
unuia sau mai multora dintre subgrupurile
acestuia.
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Textul propus de Comisie

3. Grupul de coordonare hotaraste
prin consens sau, daca este necesar, prin
vot cu majoritate simpla. Fiecare stat
membru are dreptul la un singur vot.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Reuniunile grupului de coordonare
sunt coprezidate de catre Comisie si de un
copresedinte ales din rindul membrilor
grupului pentru un mandat fix care
urmeaza sa fie stabilit in regulamentul sau
de procedura.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Membrii grupului de coordonare si
reprezentantii lor desemnati respecta
principiile de independentd, impartialitate
si confidentialitate.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 7
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Amendamentul

3. Grupul de coordonare hotaraste
prin consens sau, daca nu se ajunge la
consens, prin vot cu 0 majoritate de doud
treimi. Documentatia este transparentd,
iar voturile sunt fundamentate.
Disensiunile si opiniile minoritare sunt
argumentate $i incluse in evaluare.
Fiecare stat membru are dreptul la un
singur vot.

Amendamentul

4. Reuniunile grupului de coordonare
sunt coprezidate de catre Comisie, care nu
are drept de vot, si de un copresedinte ales
din randul membrilor grupului pentru un
mandat fix care urmeaza sa fie stabilit in
regulamentul sdu de procedura.

Amendamentul

6. Membrii grupului de coordonare si
reprezentantii lor desemnati respecta
principiile de transparentd, independenta,
impartialitate si confidentialitate cu privire
la anumite informatii.
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Textul propus de Comisie

7. Comisia publica o listd a membrilor
desemnati ai grupului de coordonare si ai
subgrupurilor acestuia pe platforma
informatica mentionata la articolul 27.

Amendamentul 25

Propunere de regulament

Articolul 3 —alineatul 8 — litera aa (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 8 — litera c

Textul propus de Comisie
(© asigura cooperarea cu 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

(d) asigurd implicarea corespunzatoare
a partilor interesate in activitatea sa;
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Amendamentul

7. Comisia publica o listd a membrilor
desemnati ai grupului de coordonare si ai
subgrupurilor acestuia pe platforma
informatica mentionata la articolul 27.
Comisia informeazd in mod periodic
grupul de coordonare cu privire la orice
modificari aduse acestei liste sau
informatiilor conexe.

Amendamentul

(aa) adoptd normele referitoare la
conflictele de interese pentru
Sfunctionarea grupului de coordonare si
efectuarea evaluarilor clinice comune si a
consultarilor stiintifice comune;

Amendamentul

(©) asigura cooperarea cu toate
organismele relevante de la nivelul Uniunii
pentru a facilita generarea dovezilor
suplimentare necesare pentru activitatea sa;

Amendamentul
(d) asigurd implicarea corespunzatoare

si periodica a partilor interesate in
activitatea sa;
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Justificare

In conformitate cu garantiile procedurale si cu experienta din cadrul actiunilor comune
EUnetHTA, este important sa se asigure cd partile interesate primesc in mod periodic
informatii cu privire la activitatile grupului de coordonare.

Amendamentul 28

Propunere de regulament

Articolul 1 — alineatul 8 — litera e — punctul iii

Textul propus de Comisie

(iii)  identificarea tehnologiilor medicale
emergente;

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 3 —alineatul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(iii)  identificarea tehnologiilor medicale
emergente, tindnd cont de faptul cd, dupa
incheierea perioadei de tranzitie
mentionate la articolul 33 alineatul (1), in
ceea ce priveste medicamentele,
identificarea tehnologiilor medicale
emergente are loc dupa notificarea
prealabila a EMA privind medicamentele,
Tnainte de transmiterea cererilor de
autorizare a introducerii pe piatd;

Amendamentul

10a. Fiecare autoritate si organism
national, responsabile cu evaluarea
tehnologiilor medicale in calitate de
membri ai grupului de coordonare si ai
subgrupurilor acestuia, si fiecare membru
si angajat al fiecarei autoritati si
organism national responsabil cu
evaluarea tehnologiilor medicale se
supun, in conformitate cu dreptul Uniunii
sau al statelor membre, unei obligatii de
secret profesional, atdt in cursul, cdt si
dupa terminarea mandatului lor, in ceea
ce priveste orice informatie confidentiala
de care au luat cunostinta pe durata
indeplinirii sarcinilor sau al exercitarii
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competentelor lor.

Justificare

Prezentul amendament reflecta faptul ca ETM ar trebui sa fie un proces complet fiabil, care
asigura confidentialitatea informatiilor sensibile la toate nivelurile.

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3 - litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul
(© consultd Comisia cu privire la (c) consultd Comisia cu privire la
proiectul de program de lucru anual si tine proiectul de program de lucru anual.

cont de avizul acesteia.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3 — litera ca (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca) tine cont de faptul ca, dupa
incheierea perioadei de tranzitie
mentionate la articolul 33 alineatul (1), in
ceea ce priveste medicamentele,
identificarea tehnologiilor medicale
emergente are loc dupa notificarea
prealabild a EMA privind medicamentele,
Tnainte de transmiterea cererilor de
autorizare a introducerii pe piata.

Justificare

Prezentul amendament reflecta faptul ca, dupa incheierea perioadei de tranzitie, corelarea cu
procedura centralizata a autorizarii introducerii pe piata [a se vedea articolul 5 alineatul (1)
din propunerea privind ETM si amendamentele propuse la articolul 6 alineatul (1) de mai
sus, precum si considerentele (17) si (18) si accesul la evaluarea stiintifica comund pentru
aceste produse, a se vedea amendamentul propus la articolul 12 alineatul (4)] asigura faptul
ca grupul de coordonare este informat in timp util in legatura cu tehnologiile medicale
emergente.
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Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) dispozitivele medicale clasificate in
clasele IIb si III in conformitate cu articolul
51 din Regulamentul (UE) 2017/745,
pentru care grupurile relevante de experti
au furnizat un aviz stiintific in cadrul
procedurii de consultare privind evaluarea
clinica in conformitate cu articolul 54 din
regulamentul respectiv;

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 - litera c

Textul propus de Comisie

(© dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro clasificate in clasa D in
conformitate cu articolul 47 din
Regulamentul (UE) 2017/746%7, pentru
care grupurile relevante de experti au
furnizat punctele lor de vedere in cadrul
procedurii desfasurate in conformitate cu
articolul 48 alineatul (6) din regulamentul
respectiv.

1" Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L
117, 5.5.2017, p. 176).
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Amendamentul

(b) dispozitivele medicale clasificate in
clasele IIb si III in conformitate cu articolul
51 din Regulamentul (UE) 2017/745,
pentru care grupurile relevante de experti
au furnizat un aviz stiintific in cadrul
procedurii de consultare privind evaluarea
clinica in conformitate cu articolul 54 din
regulamentul respectiv si care sunt
considerate a fi inovatii majore cu un
impact potential semnificativ asupra
sistemelor nationale de sandatate;

Amendamentul

(© dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro clasificate in clasa D in
conformitate cu articolul 47 din
Regulamentul (UE) 2017/746'7, pentru
care grupurile relevante de experti au
furnizat punctele lor de vedere in cadrul
procedurii desfasurate in conformitate cu
articolul 48 alineatul (6) din regulamentul
respectiv §i care sunt considerate a fi
inovatii majore cu un impact potential
semnificativ asupra sistemelor nationale
de sandatate.

1" Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si 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 introductiva

Textul propus de Comisie

2. Grupul de coordonare selecteaza
dispozitivele medicale mentionate la
alineatul (1) literele (b) si (c) pentru
evaluarea clinicd comuna pe baza
urmatoarelor criterii:

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Grupul de coordonare initiaza evaluari
clinice comune ale tehnologiilor medicale
pe baza programului sau de lucru anual
prin desemnarea unui subgrup care sa
supravegheze elaborarea raportului privind
evaluarea clinicd comuna in numele
grupului de coordonare.
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Amendamentul

2. Grupul de coordonare selecteaza
dispozitivele medicale mentionate la
alineatul (1) literele (b) si (c) pentru
evaluarea clinicd comuna pe baza
urmatoarelor criterii cumulative:

Amendamentul

(ea) transmiterea in mod voluntar din
partea dezvoltatorului de tehnologii
medicale.

Amendamentul

Grupul de coordonare initiaza evaluari
clinice comune ale tehnologiilor medicale
pe baza programului sau de lucru anual
prin desemnarea unui subgrup care sa
supravegheze elaborarea raportului privind
evaluarea clinicd comuna Tn numele
grupului de coordonare. In ceea ce priveste
medicamentele, grupul de coordonare
initiazd evaluari clinice comune in
conformitate cu notificarea prealabili
ciatre EMA a medicamentelor inainte de
transmiterea cererilor de autorizare a
introducerii pe piatd.
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Justificare

Corelarea cu calendarul EMA in vederea punerii in aplicare a considerentelor (17) si (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

2. Subgrupul desemnat solicitdi
dezvoltatorilor relevanti de tehnologii
medicale sd transmita documentatia care
contine informatiile, datele si dovezile
necesare pentru evaluarea clinicad comuna.

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5 - litera a

Textul propus de Comisie

@ 0 analiza a efectelor relative ale
tehnologiei medicale evaluate asupra
rezultatele in materie de sanatate relevante
pentru pacienti alese pentru evaluare;

Amendamentul

2. Subgrupul desemnat se reuneste cu
dezvoltatorii relevanti de tehnologii
medicale pentru a se pune de acord cu
privire la domeniul de aplicare al
evaluarii si transmite o documentatie din
surse relevante, inclusiv studii clinice, dar
si, printre altele, registre de pacienti, baze
de date sau retele europene de referintd,
care contine informatiile, datele si dovezile
necesare pentru evaluarea clinicd comuna.

Amendamentul

@ o descriere a efectelor relative ale
tehnologiei medicale evaluate asupra
rezultatelor in materie de sanatate
relevante pentru pacienti convenite pentru
evaluare;

Justificare

Evaluarea clinica comuna trebuie sa ofere o descriere factuala a efectelor relative ale
tehnologiei medicale. Nu trebuie evaluata magnitudinea efectelor, intrucdt acest lucru ar
trebui sa aiba loc in etapa de evaluare nationala a procesului.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Articolul 6 —alineatul 9
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Textul propus de Comisie

9. Subgrupul desemnat se asigura ca
partilor interesate, inclusiv pacientilor si
expertilor clinici, li se ofera oportunitatea
de a prezenta observatii In cursul elaborarii
proiectului de raport privind evaluarea
clinicd comuna si a raportului de sinteza si
stabileste o perioada in care se pot prezenta
observatii.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12. Grupul de coordonare aproba
raportul final privind evaluarea clinica
comunad si raportul de sinteza, ori de cate
ori este posibil prin consens sau, daca este
necesar, printr-o majoritate simpla a
statelor membre.

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 13

Textul propus de Comisie

13.  Evaluatorul asigurd eliminarea
oricaror informatii sensibile din punct de
vedere comercial din raportul privind
evaluarea clinicd comund aprobat si din
raportul de sinteza aprobat.
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Amendamentul

9. Subgrupul desemnat se asigura ca
partilor interesate, expertilor, inclusiv
expertilor din organizatiile de pacienti si
organizatiile consumatorilor atunci cind
este cazul, si evaluatorii clinici, care sunt
identificati de reteaua partilor interesate
sau de grupul de coordonare, li se ofera
oportunitatea de a prezenta observatii in
cursul elabordrii proiectului de raport
privind evaluarea clinicad comuna si a
raportului de sinteza si stabileste o
perioada in care se pot prezenta observatii.

Amendamentul

12. Grupul de coordonare aproba
raportul final privind evaluarea clinica
comunad si raportul de sinteza, ori de cate
ori este posibil prin consens sau, daca este
necesar, printr-o majoritate de doud treimi
a statelor membre. Opiniile divergente
sunt descrise n raport.

Amendamentul

13.  Evaluatorul asigura eliminarea
oricaror informatii sensibile din punct de
vedere comercial din raportul privind
evaluarea clinicd comund aprobat si din
raportul de sinteza aprobat. Evaluatorul
consulta dezvoltatorul cu privire la raport
Tnainte de publicarea acestuia.
Dezvoltatorul dispune de o perioadi de
sapte zile lucratoare pentru a identifica,
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Amendamentul42
Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1 - litera a

Textul propus de Comisie

@ nu efectueaza o evaluare clinica sau
un proces echivalent de evaluare a unei
tehnologii medicale incluse n lista
tehnologiilor medicale evaluate sau pentru
care o evaluare clinica comuna a fost
initiata;

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre notifica Comisiei
rezultatul evaludrii unei tehnologii
medicale care a facut obiectul unei evaluari
clinice comune in termen de 30 de zile de
la finalizarea sa. Notificarea respectiva este
insotitd de informatii privind modul in care
concluziile din raportul privind evaluarea
clinica comuna au fost aplicate in
evaluarea generala a tehnologiei medicale.
Comisia faciliteaza schimbul de aceste
informatii intre statele membre prin
platforma informatica mentionata la
articolul 27.
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atunci cind exista, informatiile pe care le
considerd a fi confidentiale si pentru a
oferi justificari privind caracterul sensibil
din punct de vedere comercial al
informatiilor respective.

Amendamentul

@ nu efectueaza o evaluare clinica sau
un proces echivalent de evaluare a unei
tehnologii medicale incluse n lista
tehnologiilor medicale evaluate sau pentru
care o evaluare clinicd comuna a fost
initiata. Statele membre au dreptul de a
adauga dovezile clinice in raportul de
evaluare clinica comund in functie de
contextul lor national. Dovezile clinice
suplimentare pot completa concluziile
obtinute in cadrul raportului de evaluare
clinica comund.

Amendamentul

2. Statele membre notifica Comisiei
rezultatul evaludrii unei tehnologii
medicale care a facut obiectul unei evaluari
clinice comune in termen de 30 de zile de
la finalizarea sa. Notificarea respectiva este
insotitd de informatii privind modul in care
concluziile din raportul privind evaluarea
clinica comuna au fost aplicate in
evaluarea generala a tehnologiei medicale.
Raportul final este pus la dispozitia
publicului. Comisia faciliteaza schimbul
de aceste informatii intre statele membre
prin platforma informatica mentionata la
articolul 27.
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Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera ba (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 11 —alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(@) transmiterea de informatii, date si
dovezi de cétre dezvoltatorii de tehnologii
medicale;

Amendamentul 46

Propunere de regulament

Articolul 11 — alineatul 1 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 47
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Amendamentul

(ba) dezvoltatorul de tehnologii
medicale soliciti o actualizare ca urmare
a faptului ca sunt disponibile noi dovezi
pe baza carora grupul de coordonare ar
trebui sd reanalizeze concluziile evaluarii
initiale. In cazul in care sunt disponibile
dovezi suplimentare importante Tnainte de
reinnoirea autorizatiei de introducere pe
piata, grupul de coordonare ar trebui, de
asemenea, sd aiba in vedere realizarea
unei actualizari a evaludrii clinice
comune.

Amendamentul

(@) transmiterea de informatii, date si
dovezi de cétre dezvoltatorii de tehnologii
medicale, inclusiv protectia informatiilor
confidentiale ale dezvoltatorilor;

Amendamentul
(aa) aplicarea criteriilor de selectie

mentionate la articolul 10 litera (a)
punctul (ii);
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Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Actele respective de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 30 alineatul (2).

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Subgrupul desemnat se asigura ca
partilor interesate, inclusiv pacientilor si
expertilor clinici, li se ofera oportunitatea
de a prezenta observatii In cursul elaborarii
proiectului de raport privind consultarea
stiintificd comuna si stabileste o perioada
in care se pot prezenta observatii.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 12

Textul propus de Comisie

12.  Grupul de coordonare aproba
raportul final privind consultarea stiintifica
comund, ori de céte ori este posibil prin
consens sau, dacd este necesar, printr-0
majoritate simpla a statelor membre, cel
tarziu in termen de 100 de zile de la
inceperea elaborarii raportului mentionat la
alineatul (4).

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 12 a (nou)
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Amendamentul
eliminat
Amendamentul
8. Subgrupul desemnat se asigura ca

partilor interesate, inclusiv pacientilor,
consumatorilor si expertilor clinici, li se
ofera oportunitatea de a prezenta observatii
in cursul elaborarii proiectului de raport
privind consultarea stiintificd comuna si
stabileste o perioada Tn care se pot prezenta
observatii.

Amendamentul

12. Grupul de coordonare aproba
raportul final privind consultarea stiintifica
comund, ori de céte ori este posibil prin
consens sau, daca este necesar, printr-0
majoritate de doua treimi a statelor
membre, cel tarziu Tn termen de 100 de zile
de la inceperea elaborarii raportului
mentionat la alineatul (4).
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 16 —alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) consultarea pacientilor, a expertilor
clinici si a altor parti interesate relevante;

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 17 —alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) normele pentru stabilirea partilor
interesate care sa fie consultate In sensul
prezentei sectiuni.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 18 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Grupul de coordonare elaboreaza
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Amendamentul

12a. Delegatii care participd la
elaborarea consultarilor stiintifice
comune pentru o tehnologie medicald nu
pot participa la evaluarea clinica comund
a respectivei tehnologii.

Amendamentul

(d) consultarea pacientilor, a
personalului din domeniul sanatditii, a
expertilor din organizatiile
consumatorilor atunci cand este cazul, a
expertilor clinici si a altor parti interesate
relevante;

Amendamentul

(b) normele pentru stabilirea partilor
interesate care sa fie consultate In sensul
prezentei sectiuni. Declaratiile de conflict
de interese ale partilor interesate sunt
puse la dispozitia publicului. Expertii cu
conflicte de interese nu participd la
proces.

Amendamentul

1. Grupul de coordonare elaboreaza
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anual un studiu privind tehnologiile
medicale emergente despre care se
presupune ca vor avea un impact major
asupra pacientilor, sandtatii publice sau
sistemelor de asistentd medicala.

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 18 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cursul elaborarii studiului, grupul
de coordonare se consulta cu:

Amendamentul 55

Propunere de regulament

Articolul 18 — alineatul 2 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1 - litera d
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anual un studiu privind tehnologiile
medicale emergente despre care se
presupune ca vor avea un impact major
asupra pacientilor, sandtatii publice sau
sistemelor de asistentd medicald. Dupd
incheierea perioadei de tranzitie
mentionate la articolul 33 alineatul (1), in
ceea ce priveste medicamentele,
identificarea tehnologiilor medicale
emergente are loc dupd notificarea
prealabila a medicamentelor citre EMA
Tnainte de transmiterea cererilor de
autorizare a introducerii pe piatd.

Amendamentul

2. In cursul elaborarii studiului, grupul
de coordonare are in vedere inovatiile
revolutionare existente si solicitd
contributii din partea tuturor partilor
interesate relevante cu scopul de a

de coordonare se consulta cu toate partile
interesate relevante, inclusiv, dar farad a se
limita la:

Amendamentul

(ca) lucratorii din domeniul sanatatii;
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(d) furnizarea de dovezi suplimentare
necesare pentru a sprijini evaluarile
tehnologiilor medicale, inclusiv
modelizarea computerizata si datele
folosite in simuldri.

(d) furnizarea de dovezi suplimentare
necesare pentru a sprijini evaluarile
tehnologiilor medicale.

Justificare

eJe .

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — partea introductiva
Textul propus de Comisie Amendamentul

1. Comisia adopta acte de punere in 1. Comisia adopta, Tn conformitate cu
aplicare referitoare la: articolul 31, acte delegate privind:

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — litera a — punctul ii
Textul propus de Comisie Amendamentul

(i)  mecanismele de interactiune dintre (i)  mecanismele de interactiune dintre

organismele responsabile de tehnologii
medicale si dezvoltatorii de tehnologii
medicale 1n cursul evaluarilor clinice;

organismele responsabile de tehnologii
medicale si dezvoltatorii de tehnologii
medicale 1n cursul evaluérilor clinice,

inclusiv in ceea ce priveste protectia
informatiilor confidentiale ale
dezvoltatorului;

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 — litera a — punctul iii

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ili)  consultarea pacientilor, a expertilor (iii)  consultarea pacientilor, a expertilor
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clinici si a altor parti interesate in cursul organizatiilor de consumatori atunci cind

evaludrilor clinice; este cazul, a expertilor clinici si a altor
parti interesate in cursul evaluarilor clinice;
declaratiile de conflict de interese ale
partilor interesate consultate sunt
disponibile in mod public.

Amendamentul 60
Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) metodologiile utilizate pentru a (b) metodologiile utilizate pentru a
formula continutul si conceptia evaludrilor formula continutul si conceptia evaludrilor
clinice. clinice, bazate pe instrumentele si

metodologiile comune de cooperare
elaborate Tn urma multor ani de
cooperare in cadrul actiunilor comune
aferente EUnetHTA, initiativei
BeNeLuxA si Declaratiei de la Valetta.
Acestea sunt elaborate de comun acord Tn
urma consultarilor cu toate partile
interesate, Tn mod transparent, sunt
actualizate Tn mod regulat pentru a
reflecta evolutiile stiintei si sunt facute
publice.

In ceea ce priveste medicamentele
mentionate la articolul 5 alineatul (1) si la
articolul 32 alienatul (2), Comisia tine
seama, la adoptarea actelor delegate, de
caracteristicile distinctive ale sectoarelor
medicamentelor si dispozitivelor medicale.
Metodologia asigurd un nivel suficient de
[flexibilitate, cu conditia ca aceasta sa
mentind cel mai inalt nivel posibil in ceea
ce priveste dovezile clinice, permitind o
gestiune adecvatd a incertitudinii
dovezilor in cazuri specifice, inclusiv, insa
fara a se limita la:

a) medicamente orfane, atunci cand
populatii limitate de pacienti pot afecta
fezabilitatea unui studiu clinic randomizat
sau relevanta statistica a datelor;

b) medicamente pentru care Agentia
Europeand pentru Medicamente a
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Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 23 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

acordat o autorizatie de intrare pe piatd
conditionatd, in temeiul articolului 14
alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004, sau care sunt clasificate de
agentie in categoria PRIME
(medicamente prioritare);

c) medicamente autorizate bazate pe
dovezi clinice din studii clinice special
concepute pentru a tine seama de natura
tehnologiei medicale sau de alte
consideratii.

De asemenea, metodologia:

a) furnizeazd un mecanism adecvat de
identificare a rezultatului medical
relevant pentru pacient, luand in
considerare in mod corespunzitor rolurile
si preferintele partilor interesate
relevante, inclusiv ale pacientilor,
medicilor, organismelor de reglementare,
organismelor din domeniul ETM si
dezvoltatorilor de tehnologii medicale;

b) tine cont de eventualele schimbari de la
nivelul comparatorului national relevant,
ca urmare a evolutiei rapide a
standardelor medicale.

Amendamentul

Datele si dovezile mentionate la alineatul
(1) litera (a) punctul (i) se limiteazd la
cele mai bune date disponibile in
momentul transmiterii Tn vederea
evaluarii clinice si pot include date
provenind din alte surse decét din studiile
clinice randomizate.

Justificare

La elaborarea actului delegat, Comisia ar trebui sa limiteze datele si 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, asiguréandu-se faptul
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ca dezvoltatorii pot transmite cele mai bune dovezi disponibile, inclusiv date din studiile
observationale (studii caz-control, studii observationale din practica medicala reala etc.).

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 25 —alineatul 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) faciliteaza cooperarea cu Agentia
Europeana pentru Medicamente cu privire
la activitatea comuna vizand
medicamentele, inclusiv schimbul de
informatii confidentiale;

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 26 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Comisia infiinteaza o retea de parti
interesate prin intermediul unui apel public
la trimiterea de cereri si al unei selectari a
organizatiilor adecvate ale partilor
interesate, pe baza criteriilor de selectie
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Amendamentul

2a. In orice caz, Uniunea asigurdi o
finantare publica stabila si permanenta
prin cadrul financiar multianual.

Amendamentul

(e) faciliteaza cooperarea cu Agentia
Europeana pentru Medicamente cu privire
la activitatea comuna vizand
medicamentele, inclusiv schimbul de
informatii confidentiale; schimbul de
informatii confidentiale trebuie sa fie
proportional si conform cu cerintele
aferente evaludarilor clinice comune, iar
dezvoltatorul de tehnologii medicale sau
alte parti interesate relevante trebuie sa
poarte discutii pe aceastd tema;

Amendamentul

1. Comisia infiinteaza o retea de parti
interesate prin intermediul unui apel public
la trimiterea de cereri si al unei selectari a
organizatiilor adecvate ale partilor
interesate, pe baza criteriilor de selectie
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stabilite Tn apelul public la trimiterea de
cereri.

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 4

Textul propus de Comisie
4. La cererea grupului de coordonare,
Comisia invita pacienti si experti clinici
desemnati de reteaua partilor interesate sa

participe la reuniunile grupului de
coordonare Tn calitate de observatori.

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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stabilite Tn apelul public la trimiterea de
cereri. In momentul evaludrii cererilor,
serviciile Comisiei iau Tn considerare
urmdtoarele criterii:

Q) participarea prezentd sau
prevazuta demonstrata la dezvoltarea
ETM (rapoarte de activitate, planuri de
lucru, documente de pozitie, grupuri de
lucru active, actiuni finantate de UE);

(i)  expertiza de specialitate relevantdi
pentru obiectivele punerii Tn comun de la
nivelul UE;

(iii)  gradul de acoperire geografica a
mai multor state membre, cu preferinta
pentru o acoperire echilibrati;

Amendamentul

4. La cererea grupului de coordonare,
Comisia invita pacienti, experti clinici §i
alti experti desemnati de reteaua partilor
interesate sd participe la reuniunile
grupului de coordonare in calitate de
observatori.

Amendamentul

la.  Dupa incheierea perioadei de
tranzitie mentionate la articolul 33
alineatul (1), in ceea ce priveste
medicamentele, identificarea tehnologiilor
medicale emergente are loc dupd
notificarea prealabila a medicamentelor
citre EMA inainte de transmiterea
cererilor de autorizare a introducerii pe
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piata.
Justificare

Prezentul amendament reflecta faptul ca nu va fi nevoie de un astfel de studiu dupa
incheierea perioadei de tranzitie, deoarece corelarea cu procedura centralizata de autorizare
a intrarii pe piata [a se vedea articolul 5 alineatul (1) din propunerea privind ETM si
amendamentul propus la articolul 6 alineatul (1) de mai sus, precum si considerentele (17) si
(18) si accesul la evaluarea stiintifica comuna a acestor medicamente, a se vedea
amendamentul propus la articolul 12 alineatul (4)] va garanta faptul ca grupul de
coordonare este informat in timp util in legaturd cu tehnologiile medicale emergente.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. Toate datele confidentiale
furnizate de un producitor fac obiectul
unui acord clar de confidentialitate.
Comisia asigura protectia datelor
confidentiale impotriva accesului sau
publicarii neautorizate si garanteaza
integritatea datelor stocate impotriva
distrugerii accidentale sau neautorizate,
pierderii sau modificarii accidentale.

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 32 —alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. In pregatirea acestor acte delegate 2. In pregitirea acestor acte delegate
si de punere 1n aplicare, Comisia tine si de punere in aplicare, Comisia tine
seama de caracteristicile distinctive ale seama de caracteristicile distinctive ale
sectoarelor medicamentelor si sectoarelor medicamentelor si
dispozitivelor medicale. dispozitivelor medicale si ia in considerare

activitatea deja desfasuratd in cadrul
actiunilor comune EUnetHTA.
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Justificare

Amendamentul propus pune in aplicare considerentele (3) si (25).
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